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医療機器の保険適用について 

 

 

平成 25年 12月 27日付け保医発 1227第 2号厚生労働省保険局医療課長通知（以下、本通知と

いう。）により、平成 26年 1月 1日から新たに保険適用となった医療機器（「区分Ａ２（特定包

括）」、「区分Ｂ（個別評価）」、「区分Ｃ１（新機能）」及び「区分Ｃ２（新機能・新技術）」）が示

されましたので、ご連絡申し上げます。 

なお、同日付け厚生労働省告示第 394号（平成 26年 1月 29日付け日医発第 1088号（保 242）

をご参照下さい。）により材料価格基準が改正され、新たな機能区分及び保険償還価格等が設定

されましたが、関連する医療機器につきましても、本通知中に下記１のとおり示されております。

（本通知 18～19ページ参照） 

なお、医療機器の保険適用上の区分の定義につきましては、下記２のとおりであります。 

 

 

 

記 

 

１．新たな機能区分及び保険償還価格が設定された医療機器等について 
 
〔区分Ｃ１（新機能）として保険適用された医療機器〕 

(１) サーモガードシステム（バルーン付き中心静脈カテーテル） 

(２) Niti-S胃十二指腸用コンビステント 

(３) Ｖｉｖａ ＣＲＴ－Ｄシリーズ 

(４) SeQuent Please ドラッグイルーティングバルーンカテーテル 

(５) ゴアプロパテンバスキュラーグラフト 

(６) エヴィア HF-T Pro 

(７) Ｖｉｖａ Ｑｕａｄ ＣＲＴ－Ｄシリーズ 

(８) クラニオフィックス アブソーバブル 

(９) プライムアドバンスト SureScan MRI 

(10) リストアセンサーSureScan MRI 



 

〔区分Ｃ２（新機能・新技術）として保険適用された医療機器〕 

(11) エンボスフィア 

(12) ヘパスフィア 

(13) PillCam COLON 2 カプセル 内視鏡システム 

(14) サーモガードシステム（本体装置・スタートアップキット） 

(15) 上肢カッティングガイド 

(16) PDレーザ BT 

(17) 着用型自動除細動器 LifeVest  
 
 
 
 
※（２）～(７）の医療機器については、「医療機器の保険適用について」（平成 25年 10月 31

日付保医発 1031第 2号及び平成 25年 11月 29日付保医発 1129第 2号（平成 25年 11月 12

日付日医発第 774号及び平成 25年 12月 16日付日医発第 912号にてご連絡済み））により、

類似機能区分及び暫定価格により保険適用されていたが、平成 26年 1月 1日以降は、新た

な機能区分及び保険償還価格が適用されることとなっており、今般、その取扱いが示され

たもの。 

 

２．医療機器の区分の定義について 
 

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）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） 

Ｂ（個別評価）：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） 

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、中央社会保険医療協議会（以下「中医協」という。）

において材料価格基準における新たな機能区分の設定又は見直しについて審議が

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。 

 

 

（添付資料） 

医療機器の保険適用について  

（平 25.12.27 保医発 1227第 2号 厚生労働省保険局医療課長通知） 






































































