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2023年10月20日

３M 高水 勝

第7回 京都府薬事支援セミナー
2023年度 ライフサイエンス・ビジネスセミナー

医療機器における保険適用の基礎知識と
薬事戦略・プロモーション戦略と一体でみる保険戦略
Part1
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高水 勝

1985年 東北福祉大学 社会福祉学部卒業
1985年 東レ・メディカル株式会社 入社
1989年 スリーエム ヘルスケア株式会社 入職
2023年 スリーエム ジャパン株式会社 医療用製品事業部 マネジャー(現職)

＜職務＞
・担当：医療市場環境分析、コンプライアンス、事業企画等
・専門：医療行政全般、医療マネジメント、医療安全、創傷管理等

＜資格・学会等＞
・日本医療機器テクノロジー協会 創傷被覆材部会 渉外担当幹事
・日本褥瘡学会（業界代表枠）

評議員、保険委員、褥瘡対策用具推進委員、危機管理委員
・日本フットケア・足病医学会 ガイドライン委員会 アドバイザー
・日本医療マネジメント学会 会員 他

＜執筆・講演＞
・医療行政、診療報酬、医療マネジメント、医療安全等で各種講演、執筆

（年間50～90回程度の講義・講演）
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https://jspu25.jp/program.html

オンディマンド参加
できます！

9/22 – 10/31
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い
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Genba
（現場）

Gakkai
（学会）
Gakkai
（学会）

Gyoukai
（業界）
Gyoukai
（業界）

Genbutsu
（現物）

・ガイドライン
・文献
・第一人者の発信

・業界団体の動向
・規制緩和

・医療現場での
課題、声

Gyousei
（行政）
Gyousei
（行政）

・厚労省
・診療報酬
・医療法
・医療事故

医療環境の５つのＧ

・製品、サービス
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Genba
（現場）

Gakkai
（学会）
Gakkai
（学会）

Gyoukai
（業界）
Gyoukai
（業界）

・ガイドライン
・文献
・第一人者の発信

・業界団体の動向
・規制緩和

・医療現場での
課題、声

Gyousei
（行政）
Gyousei
（行政）

・厚労省
・診療報酬
・医療法
・医療事故

Genbutsu
（現物）・製品、サービス

学会、業界、行政に変化があると、
現場の環境にも変化がでます。
現物（製品、サービス）の
位置づけもかわります。
周辺の３Ｇを常に注目しましょう。

医療環境の５つのＧ
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本文・通知等

技術資料

事故報告

基本要件

加算要件

製品の保険償還

学会誌の文献

学会での発表

Ｄランク

医師法
保助看法等

の
医療従事者
の各種法規

Ａランク

医療法

診療報酬
（健康保険法）

労働基準法

Ｂランク

機能評価

ＪＣＩ

ガイドライン（海外・国内）

Ｃランク 学会関連

専門雑誌等の記事

Ｅランク

広告

記事広告

会社発信のケースレポートなど

医療現場への強制力＆影響力の概念

法的
拘束力
推進力

学問的
専門的
影響力

広告
宣伝

Takamizu
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医療の質

医療経済
診療報酬

手順の標準化

知識の標準化

材料の標準化

病病連携、病診連携から

地域連携へ・・・
病院・診療所・保健所、医師会

（介護施設・訪問看護Ｓ・薬局・在宅）

病病連携、病診連携から

地域連携へ・・・
病院・診療所・保健所、医師会

（介護施設・訪問看護Ｓ・薬局・在宅）

病病連携、病診連携から

地域連携へ・・・
病院・診療所・保健所、医師会

（介護施設・訪問看護Ｓ・薬局・在宅）
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市場環境 保険償還 GL関連
（学会） 薬事関連 メモ

◆医療機器
（医薬品）

●医業行政
（厚労省）
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法
●産業育成
（経産省）
・補助金

●保険償還あり

●製品紐づけ
●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

●技術料
●管理料

●保険償還なし ●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

◆医療機器以外
ー医薬部外品
ー化粧品
ー雑品

●医業行政
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法

●保険償還あり ●技術料
●管理料

●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

●保険償還なし ●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

医療機器ビジネスの思考の方向（市場環境から逆算する）

Takamizu
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思
考
の
方
向

作
業
の
方
向
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い

Takamizu
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医療機器の定義

薬機法第２条第４項

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。）であって、政令で定めるものをいう。

注）疾病の予防に使用する目的の機器でも政令で定められていない場合（例：マスク等）は、
「医療機器」に該当しません。
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① 診療報酬 （医療保険） １点 １０円

② 介護報酬 （介護保険） １単位 １０円

診療報酬は、厚生省が決める医療の価格表です。
2年に一度改定されます。

介護報酬は、厚生省が決める介護の価格表です。
3年に一度改定されます。
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厚生労働省 中医協総－ 1 令和元年7月10日
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診療報酬の種類

A10×入院基本料

A00× 初診料・再診料等

２．特掲診療料（13種類）２．特掲診療料（13種類）

１．基本診療料（2種類）１．基本診療料（2種類）

B 医学管理等

C在宅医療

D 検査（採血等）

E 画像診断 (X-ray, CT)

F 投薬

G 注射 (I.V, I.M ,DIV)

H リハビリテーション

I  精神科専門療法

J 処置
（創傷処置、局所陰圧閉鎖処置など）

K 手術
（デブリードマン、植皮など）

L 麻酔

N 病理診断

M 放射線治療

３．特定保険医療材料３．特定保険医療材料

４．薬価４．薬価
基本診療料＋特掲診療料
（＋特定保険医療材料）（＋薬価）＝診療報酬○○点

処置、手術などに紐付いて別途算定可能
（DPCでは算定できない場合あり）

KCI 宇田川氏の資料より
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DPCで包括されるもの

A10×入院基本料

A00× 初診料・再診料等

２．特掲診療料（13種類）２．特掲診療料（13種類）

１．基本診療料（2種類）１．基本診療料（2種類）

B 医学管理等

C在宅医療

D 検査（採血等）

E 画像診断 (X-ray, CT)

F 投薬

G 注射 (I.V, I.M ,DIV)

H リハビリテーション

I  精神科専門療法

J 処置
（創傷処置、局所陰圧閉鎖処置など）

K 手術
（デブリードマン、植皮など）

L 麻酔

N 病理診断

M 放射線治療

３．特定保険医療材料３．特定保険医療材料

４．薬価４．薬価
基本診療料＋特掲診療料
（＋特定保険医療材料）（＋薬価）＝診療報酬○○点

処置、手術などに紐付いて別途算定可能
（DPCでは算定できない場合あり）

1000点以上の処置点数は出来高算定
可能。

KCI 宇田川氏の資料より

Takamizu

18○･･･包括支払い ×・・・出来高支払い
WOCナーシング 2019年1月号（医学出版）
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い

Takamizu

20医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日

Takamizu

22医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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厚生労働省資料

Takamizu

24

厚生労働省資料
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厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日

Takamizu

26医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日

医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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28医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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29医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日

Takamizu

30医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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厚生労働省 中医協 建議書 1993年

Takamizu

32医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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33医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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34医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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35医療機器の保険適用について
厚生労働省医政局経済課医療機器政策室
令和３年１月２９日
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36厚生労働省
令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要
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37厚生労働省
令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要

Takamizu

38厚生労働省
令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要
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39厚生労働省
令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要

Takamizu

40厚生労働省
令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要
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令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要
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45厚生労働省
令和4年度診療報酬改定解説資料
令和４年度保険医療材料制度改革の概要
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47厚生労働省
令和2年度診療報酬改定解説資料
令和2年度保険医療材料制度改革の概要
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い
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下肢創傷処置
J000-2

下肢創傷処置管理料
B001-36

下肢末梢動脈疾患
指導管理加算 Ｊ０３８

糖尿病合併症管理料
B001-20

静脈圧迫処置
Ｊ００１－10 

点数
１ 足部（踵を除く。）の浅い潰瘍 135点
２ 足趾の深い潰瘍又は踵の浅い潰瘍 147点
３ 足部（踵を除く。）の深い潰瘍又は踵の深い潰瘍 270点

500点（月一回） 100点（月一回） 170点（月一回） 200点（月一回）

施設基準 なし あり
・医師の配置

あり
・連携先に診療科の規定
・透析全患者への実施

あり
医師・看護師の配置

あり
・医師・看護師の配置
・必要な検査機器

算定場所

入院 〇 × 〇 × 〇

外来 〇 〇 〇 〇 〇

在宅 〇 〇 〇 × 〇

算定病棟

DPC × × 〇人工腎臓の加算 × ×

出来高 〇 × 〇人工腎臓の加算 × 〇

地域包括 × × 〇人工腎臓の加算 × ×

回復リハ × × 〇人工腎臓の加算 × ×

療養 〇 × 〇人工腎臓の加算 × 〇

算定期間 なし なし なし なし
標準は３カ月
初回の潰瘍の大きさが100cm2 を超
える場合は６カ月

算定条件 なし 下肢創傷処置を算定した月
慢性維持透析を実施している全ての患者
に対しリスク評価等を行う
ハイリスク患者を紹介をする

算定職種 医師、
医師の指示をうけた看護師

条件を満たした
医師のみ

医師、
医師の指示をうけた看護師

条件を満たした
医師・看護師

条件を満たした
医師・看護師

医師

領域・診療科 なし 整形外科、形成外科、皮膚科、外科、心臓
血管外科、循環器内科 なし 経験 血管外科、心臓血管外科、皮膚科、

形成外科、循環器内科

年数 なし 5年 なし 5年 なし

研修 なし 必要 なし なし 必要

専従・専任 なし なし なし 専任 専任

常勤 なし 常勤
（複数の合算 不可） なし 常勤

（複数の合算 可能）
常勤

（複数の合算 不可）

看護職

領域・診療科 なし 不可 なし 経験 経験

年数 なし 不可 なし 5年 3年

研修 なし 不可 なし 16時間 必要

専従・専任 なし 不可 なし 専任 専任

常勤 なし 不可 なし 常勤 常勤

備考 創傷が異なればNPWTと併算定 可 糖尿病合併症管理料との併算定 不可 糖尿病合併症管理料との併算定 可 材料（弾性包帯等）は療養費で支給

創傷が異なれば多血小板血漿処置と併算定 可

創傷処置と併算定 不可

参考 熱傷処置／重度褥瘡処置は2ヶ月が限度

Takamizu

50

Ｊ００１－10 静脈圧迫処置（慢性静脈不全に対するもの） 200点

注１ 別に厚生労働大臣が定める施設基準に適合しているものとして地方厚生局
⾧等に届け出た保険医療機関において行われる場合に限り算定する。

２ 初回の処置を行った場合は、静脈圧迫処置初回加算として、初回に限り150点
を所定点数に加算する。

厚生労働省告示第54号 診療報酬の算定方法の一部を改正する件 2022-
3-4

通則
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第56 の２の３ 静脈圧迫処置（慢性静脈不全に対するもの）

１ 静脈圧迫処置の施設基準

(１) 血管外科、心臓血管外科、皮膚科、形成外科又は循環器内科を専ら担当する
専任の常勤医師１名以上及び専任の常勤看護師１名以上が勤務していること。

(２) 静脈疾患に係る３年以上の経験を有しており、所定の研修を修了した専任の
常勤医師が１名以上配置していること。

(３) 静脈疾患の診断に必要な検査機器を備えている又は当該検査機器を備えてい
る他の医療機関と連携していること。

２ 届出に関する事項

静脈圧迫処置の施設基準に係る届出は、別添２の様式48 の５を用いること。

施設基準

特掲診療料の施設基準等及びその届出に関する手続きの取扱いについて 保医発0304第3号 令和4年3月4日

Takamizu
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Ｊ００１－10 静脈圧迫処置（慢性静脈不全に対するもの）

(１) 静脈圧迫処置は、慢性静脈不全による難治性潰瘍の患者であって、次のいずれにも該当する場合に、
月に１回に限り、３月を限度として算定する。ただし、初回の潰瘍の大きさが100cm2 を超える場合は６
月を限度として算定する。

ア ２週間以上持続し、他の治療法によっては治癒又は改善しない下肢の難治性潰瘍を有する患者である場
合。

イ 次のいずれかの方法により、慢性静脈不全と診断された患者であって、それ以外の原因が否定されてい
る場合。

① 下肢静脈超音波検査により、表在静脈において0.5 秒、深部静脈において１秒を超える逆流所見が認め
られる場合又は深部静脈において有意な閉塞所見が認められる場合
② 動脈性静脈性混合性潰瘍が疑われる場合であって、足関節上腕血圧比（ＡＢＩ）検査0.5 以上の場合

(２) 静脈圧迫処置は、専任の医師が直接行うもの又は専任の医師の指導の下、専任の看護師が行うものに
ついて算定する。なお、当該医師又は看護師は、関連学会が主催する所定の研修会を受講していること。

(３) 静脈圧迫処置は、弾性着衣又は弾性包帯による圧迫、圧迫下の運動及び患肢のスキンケアによるセル
フケア指導を適切に組み合わせて、処置及び指導を行った場合に算定する。

(４) 関連学会が定める指針等を遵守すること。

(５) 診療報酬の請求に当たって、診療報酬明細書の摘要欄に、難治性潰瘍の所見（潰瘍の持続期間、部位、
深達度及び面積を含む。）、これまでの治療経過、慢性静脈不全と診断した根拠（下肢静脈超音波検査等
の所見）、静脈圧迫処置を必要とする医学的理由及び指導内容について記載すること。

診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について(通知) 本文 令和4年3月4日保医発0304第1号

留意事項
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疑義解釈資料の送付について（その１）事 務 連 絡 令和２ 年３ 月31 日

2020改定

Takamizu

54

標記につ いては、今般、「診療報酬の算定方法の一部を改正する件」（ 令和２年厚生労働省告示第 57 号
が告示 され、同告示の「Ｊ００１－ 10 静脈圧迫処置（ 慢性静脈不全に対するもの ）」 が令和２年４月１
日より適用されることとなったところであ り、これに伴い 、慢性静脈不全による難治性潰瘍治療 （圧迫療
法 のための弾性ストッキング及び弾性包帯（ 以下「弾性着衣等」と 言う 。 に係る療養費の取扱いを下記
のとおりとするので、関係者に対し周知を図るとともに、その実施に遺憾のないよう 御 配慮いただきたい。

記
１目的
慢性静脈不全による難治性潰瘍の治療 を目的とした弾性着衣等の購入費用について、療養費として支給す
る。

２支給対象
上記の慢性静脈不全による難治性潰瘍 の治療のために、医師の指示に基づき購入される患者の 弾性着衣等
について、 当該治療において 1 回に限り 療養費の支給対象とする。

３適用年月日
本通知による取扱いは、令和２年４月１日から適用する。

慢性静脈不全による難治性潰瘍治療のための弾性着衣等に係る療養費の支給について（令和2年3月27日 保発0327第５号）
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慢性静脈不全による難治性潰瘍治療のための弾性着衣等に係る療養費の支給における留意事項について（令和2年3月27日 保医発0327第８号）
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56

１ 支給対象

「診療報酬の算定方法の一部を改正する件」（令和２年厚生労働省告示第57 号）の「Ｊ００
１－10 静脈圧迫処置（慢性静脈不全に対するもの）」が行われた患者であって、医師の指示
に基づき販売店等で購入される当該患者の弾性着衣等について、療養費の支給対象とする
（当該処置に際し、保険医療機関で弾性着衣等を給付した場合、処置に要する材料等は所定
点数に含まれるため療養費の対象とはしない。）。

２ 弾性着衣等の支給
（１）支給回数
弾性着衣等は、１回に限り療養費の支給対象とする。ただし、患者の疾患が治癒した後、再
発した場合は、再度支給して差し支えない。
なお、１度に購入する弾性着衣等は、洗い替えを考慮し、装着部位毎に２着（弾性包帯の場
合は２巻）を限度とする(パンティストッキングタイプの弾性ストッキングについては、両下
肢で１着となることから、両下肢に必要な場合であっても２着を限度とする。)。

（２）製品の着圧
弾性ストッキングについては、30 ㎜ Hg 以上の着圧のものを支給の対象とする。
ただし、強い着圧では明らかに装着に支障をきたす場合など、医師の判断により特別の指示
がある場合は15mmHg 以上の着圧であっても支給して差し支えない。

慢性静脈不全による難治性潰瘍治療のための弾性着衣等に係る療養費の支給における留意事項について（令和2年3月27日 保医発0327第８号）
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（３）支給申請費用
療養費として支給する額は、弾性ストッキングについては１着あたり28,000円（片足用の場
合は25,000 円)を上限とし、また、弾性包帯（筒状包帯、パッティング包帯、粘着テープ等を
含む。）については１巻あたり14,000 円を上限とし、弾性着衣等の購入に要した費用の範囲
内とすること。

（４）その他
弾性包帯については、医師の判断により弾性ストッキングを使用できないと指示がある場合
に限り、療養費として支給する。

３ 療養費の支給申請書には、次の書類を添付させ、治療用として必要がある旨を確認した上
で、適正な療養費の支給に努められたいこと。

（１）療養担当に当たる医師の弾性着衣等の装着指示書（装着部位等が明記されていること。
別紙様式を参照のこと。）

（２）弾性着衣等を購入した際の領収書又は費用の額を証する書類（３）弾性ストッキング
を購入した場合、品名、購入数、着圧が確認できるもの。弾性包帯を購入した場合、品名、
購入数、タイプ（弾性包帯、筒状包帯、パッティング包帯、粘着テープ等）が確認できるも
の（それらの内容が記載された領収書又は費用の額を証する書類でも差し支えない。）

慢性静脈不全による難治性潰瘍治療のための弾性着衣等に係る療養費の支給における留意事項について（令和2年3月27日 保医発0327第８号）
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慢性静脈不全による難治性潰瘍治療のための弾性着衣等に係る療養費の支給における留意事項について（令和2年3月27日 保医発0327第８号）
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い
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参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）

参考：2022要望
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整理番号

提案される医療技術名

申請団体名

【医薬品について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日
薬事承認上の

「効能又は効果」
薬価
（円）

備考
※薬事申請及び公知申請の状況等（薬事承
認見込みの場合等はその旨を記載）

ない場合は「特になし」と記載くださ
い。

【医療機器について】

名称（販売名、一般名、
製造販売企業名）

薬事承認番号 収載年月日
薬事承認上の

「使用目的、効能又は効果」
特定保険
医療材料

特定保険医療材料に該当する場合は、番
号、名称、価格を記載
(※薬事申請及び公知申請の状況等（薬事
承認見込みの場合等はその旨を記載）

ハイドロサイト　ADジェントル
一般名：二次治癒フォーム状創傷被覆・
保護材
（スミス・アンド・ネフュー株式会社）

22100BZX0094200
0

2009/9/1

皮下脂肪組織までの創傷（Ⅲ
度熱傷を除く）に対する創の
保護、湿潤環境の維持、治癒
の促進、疼痛の軽減

該当

番号：在008　調剤012
名称：皮膚欠損用創傷被覆材（２）皮下組
織に至る創傷①標準型
価格：10円/cm2

SNaP陰圧閉鎖療法システム
一般名：単回使用陰圧創傷治療システム
(ケーシーアイ株式会社）

22400BZX0046000
0

2013/7/1

適応疾患に対し、管理された
陰圧を付加し、創の保護、肉
芽形成の促進、滲出液と感染
性老廃物の除去を図り、創傷
治癒の促進を目的とする。

該当
番号：在014
名称：陰圧創傷治療用カートリッジ
価格：19,800円

※　薬事承認されていない医薬品、医療機器又は体外診断用医薬品を使用した技術は、原則として医療技術評価分科会での評価の対象外である。承認見込みの
場合、令和５年（2023年）８月末日迄に承認取得が可能な場合のみ、評価の対象となることに留意すること。

※　医薬品、医療機器又は体外診断薬については、当該技術の核となるものについて必ず具体的な薬品名、製品名を記載すること。

提案される医療技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断用医薬品について

※　該当する製品の添付文書を添付すること。
※　薬事承認上の内容等が不明な場合は、添付文書を確認するか、製造販売会社等に問い合わせること。
※　記載が不十分であると判断した場合は評価の対象外となるため、必要事項をもれなく記載すること。

在宅創傷治療指導管理料

一般社団法人　日本褥瘡学会

医療技術提案書
医療機器・医薬品

記載欄

参考：2022要望
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参考：2022結果

厚生労働省 令和4年度診療報酬改定解説資料 令和４年度医療技術
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参考：2020結果

厚生労働省 令和2年度診療報酬改定解説資料 令和2年度医療技術
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参考：2018結果

厚生労働省 平成30年度診療報酬改定解説資料 平成30年度医療技術
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参考：2016結果

厚生労働省 平成28年度診療報酬改定解説資料 平成28年度医療技術

Takamizu
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令和６年度診療報酬改定に向けた実務委員会活動スケジュール

令和４年
４月 不合理・矛盾点の意見募集
５月9日 不合理・矛盾点の意見募集締切
５月23日 第1回実務委員会（不合理・矛盾点より緊急要望の検討）

（本年度要望書の元となる新設・改正・材料要望項目アンケートについて説明）
６月 緊急要望提出

新設・改正・材料要望項目アンケートの依頼（簡単な内容記載）
試案未掲載項目の各種委員会提出・承認期間

11月15日 新設・改正・材料要望項目アンケートの締切（簡単な内容記載）
要望項目の調整作業（要望書記載学会の調整）

令和５年
２月 第１回実務委員会
３月上旬 要望書記載学会への要望書作成依頼
３月中旬 要望書作成説明会（開催しない場合もある）
３月中旬 新設・改正・材料要望項目要望書締切
４月 外保連事務局による校正作業
５月中旬 外保連総会にて承認（３月総会の要望項目承認のみで開催しない場合もある）
５月下旬 厚生労働省へ要望書（製本なし）を持参し陳情に伺う
７月 （要望書として製本する場合は製本し、関係方面に配布）
７月～８月 厚生労働省によるヒアリング実施（未定）
11月 中医協審議（第一回）

令和6年
1月 中医協審議（第二回）
3月 厚労省告示・通知
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い

Takamizu
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思
考
の
方
向

作
業
の
方
向
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令和３年度第１回診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

令和３年11月４日（木）
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2022改定
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本文・通知等

技術資料

事故報告

基本要件

加算要件

製品の保険償還

学会誌の文献

学会での発表

Ｄランク

医師法
保助看法等

の
医療従事者
の各種法規

Ａランク

医療法

診療報酬
（健康保険法）

労働基準法

Ｂランク

機能評価

ＪＣＩ

ガイドライン（海外・国内）

Ｃランク 学会関連

専門雑誌等の記事

Ｅランク

広告

記事広告

会社発信のケースレポートなど

医療現場への強制力＆影響力の概念

法的
拘束力
推進力

学問的
専門的
影響力

広告
宣伝

Takamizu
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重症化予防のための足病診療ガイドライン
ー日本フットケア・足病医学会ー

2022年9月9日刊行（南江堂）
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＜ポイント＞

（１）薬事と保険の違いを理解する
ー薬機法の医療機器 「診断」「治療」「予防」
ー診療報酬 「診断」「治療」

（２）医療制度そのものを理解する
ー包括項目、包括病棟では、保険償還は意味がない

・DPC、地域包括ケア病棟、回復期リハ病棟、療養病棟等々
・入院、外来、在宅

（３）保険償還方法（保険適用区分）の違いを理解する
ーA、B、C、R、F

・特定保険医療材料（償還価格が設定、価格調査や下落は要注意）
・特定包括、医療機器機器等加算等（償還価格はないが、保険償還の条件）

（４）保険償還方法のパターンを理解する
ー製品自体の保険償還を狙う
ー「管理料」などで実質的な保険償還を狙う（医療機器でなくても可能）

（５）診療報酬の（保険償還）を実現するための取り組みの違いを理解する
ー単独の会社で突破
ー学会や業界と協働で突破

（６）必要なエビデンスを理解する
ー安全性、有効性、経済性
ー薬機法の「使用目的又は効果」と保険の整合がとれていること
ー各学会の診療ガイドラインに記載があると良い
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市場環境 保険償還 GL関連
（学会） 薬事関連 メモ

◆医療機器
（医薬品）

●医業行政
（厚労省）
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法
●産業育成
（経産省）
・補助金

●保険償還あり

●製品紐づけ
●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

●技術料
●管理料

●保険償還なし ●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

◆医療機器以外
ー医薬部外品
ー化粧品
ー雑品

●医業行政
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法

●保険償還あり ●技術料
●管理料

●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

●保険償還なし ●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

医療機器ビジネスの思考の方向（市場環境から逆算する）
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市場環境 保険償還 GL関連
（学会） 薬事関連 メモ

◆医療機器
（医薬品）

●医業行政
（厚労省）
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法
●産業育成
（経産省）
・補助金

●保険償還あり

●製品紐づけ
●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

●技術料
●管理料

●保険償還なし ●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

◆医療機器以外
ー医薬部外品
ー化粧品
ー雑品

●医業行政
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法

●保険償還あり ●技術料
●管理料

●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

●保険償還なし ●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

医療機器ビジネスの思考の方向（市場環境から逆算する）
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市場環境 保険償還 GL関連
（学会） 薬事関連 メモ

◆医療機器
（医薬品）

●医業行政
（厚労省）
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法
●産業育成
（経産省）
・補助金

●保険償還あり

●製品紐づけ
●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

●技術料
●管理料

●保険償還なし ●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

◆医療機器以外
ー医薬部外品
ー化粧品
ー雑品

●医業行政
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法

●保険償還あり ●技術料
●管理料

●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

●保険償還なし ●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

医療機器ビジネスの思考の方向（市場環境から逆算する）
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市場環境 保険償還 GL関連
（学会） 薬事関連 メモ

◆医療機器
（医薬品）

●医業行政
（厚労省）
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法
●産業育成
（経産省）
・補助金

●保険償還あり

●製品紐づけ
●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

●技術料
●管理料

●保険償還なし ●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

◆医療機器以外
ー医薬部外品
ー化粧品
ー雑品

●医業行政
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法

●保険償還あり ●技術料
●管理料

●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

●保険償還なし ●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

医療機器ビジネスの思考の方向（市場環境から逆算する）
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市場環境 保険償還 GL関連
（学会） 薬事関連 メモ

◆医療機器
（医薬品）

●医業行政
（厚労省）
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法
●産業育成
（経産省）
・補助金

●保険償還あり

●製品紐づけ
●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

●技術料
●管理料

●保険償還なし ●GL活動 ●医家向け
●家庭向け

●使用目的
又は効果等

●プロモーションコードに
関係するので吟味が必要

◆医療機器以外
ー医薬部外品
ー化粧品
ー雑品

●医業行政
・医療計画
・医療DX
・診療報酬
・介護報酬
・働き方改革
・規制緩和
・薬機法

●保険償還あり ●技術料
●管理料

●包括対策
-DPC
-回復期リハ病棟
-地域包括病棟
-療養病棟

●在宅適用

●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

●保険償還なし ●GL活動 ●プロモーションコードに
関係するので注意

医療機器ビジネスの思考の方向（市場環境から逆算する）
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お疲れ様でした～


