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１．はじめに

　2019年４月より本邦において、費用対効果評価
の制度が本格的に開始した。これは、医薬品、医療
機器及び再生医療等製品が対象であり、これまで
は主に臨床的有効性および安全性の観点や医療上
の有用性から医薬品等の価値は評価されてきたが、
そこに新たに費用対効果の観点も取り入れられた。
　また最近では、持続可能な社会保障制度の議論
がある一方、免疫チェックポイント阻害薬や
CAR-T 細胞療法などの革新的かつ高額な医薬品
の上市によって、特に医薬品の価格や費用対効果
に対して世間の関心も集まりつつある。そこで、
本邦における費用対効果評価について、制度内容
をもとに現状を整理しつつ、医薬品ひいては医療
健康分野での費用対効果を含めた医療技術評価

（Health Technology Assessment、以後HTA）の

今後の活用のあり方について考えてみたい。

２．費用対効果評価制度の概要

　本邦での費用対効果評価制度は、薬価制度の課
題として、中央社会保険医療協議会（以下、中医
協）において2012年頃から導入の検討が始まり、
2016年４月からの試行的導入を経て、本年４月に
正式に制度化された。１）諸外国の制度を参照しつ
つ、本邦特有の薬価制度との整合性および医薬品
等への患者アクセスを阻害しないことなどを配慮
した上で、制度設計の検討がなされた。諸外国と比
較した場合、本邦の制度の特徴は評価結果を公定
価格である薬価基準の価格調整に用いる点といえ
る（表１）２）。本制度の詳細は他稿を参考していだ
たくとして、ここでは本邦における費用対効果評
価の現状を今夏に開催された国内学会等での議論
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１）中医協　費用対効果評価専門部会　費用対効果評価の試行的導入について（概要）（平成28年４月27日）
２） 医療経済研究機構　平成30年度　薬剤使用状況等に関する調査研究報告書、EFPIA　医薬品の費用対効果評価に対する

基本的見解（2019年１月）を元に著者作成

英国 仏国 独国 韓国 日本

医療保険制度
の概要

国民保健サービス方式
による国民皆保障

公的疾病保険と民間保険
による国民皆保険

公的医療保険と民間医療
保険による国民皆保険

税方式による公的医療保
険と民間医療保険の混合

社会保険方式による
国民皆保険

価格制度 自由価格（上限有り） 公定価格
１年目は自由価格、

１年後からは交渉後の
価格が収載

公定価格 公定価格

代表的な
評価機関 NICE HAS IQWiG HIRA 保健医療経済評価

研究センター（C２H）

導入年 1999 2013 2011 2006 2019

主な目的 保険償還の可否 価格交渉 価格交渉 保険償還の可否 価格調整

評価対象薬剤 国が選定した製品 財政影響の大きい製品 ほとんど全ての新薬 全ての新薬 財政影響の大きい製品等

基準値（閾値） ２－３万ポンド なし なし なし 500万円
 医療経済研究機構　平成30年度　薬剤使用状況等に関する調査研究報告書、EFPIA　医薬品の費用対効果評価に対する基本的見解（2019年１月）を元に作成

表１　各国の医療制度とHTA（費用対効果評価も含む）の概要

Points of View
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を踏まえつつ、要点を絞って整理する。なお、本制
度に対する製薬産業（製薬協）の見解は「費用対効
果評価の制度化について」３）の中で表明している。

2－1．対象品目の選定基準

　品目の選定基準を図１４）に示した。端的に言え
ば、革新性が高く、財政影響が大きい医薬品が本制
度の主な対象となっており、薬価算定方式や選定
基準等に応じてH１～H５の５つの区分に分類され
る。現時点での年間の評価可能品目数の上限は10
品目程度と言われているが、公的組織の人的リソー
スの拡大や経験が積まれていくと、対象品目数が
拡大することも想定される。なお、2019年８月末時
点までに選定されたのは４品目である（表２）５）。

１患者当たりの薬価が約3,300万円となったキムリ
アについては、予想される市場規模はピーク時年
間70億円程度であるが、中医協において著しく単
価が高いと判断され、H３として選定されている。

2－2．評価手法

　費用対効果評価では、効果指標に原則 QALY
（Quality-adjusted Life Year：質調整生存年）を用
いて、１QALY獲得あたりの費用増分であるICER

（Incremental cost-effectiveness ratio：増分費用効
果比）で評価する（図２）。この指標を用いることは
先行する諸外国と同様であるが、基準値の取り扱
いは異なる。本制度では、500万円／QALY（上限、
1000万円／QALY）６）が基準値として設定され、算

３） 製薬協、費用対効果評価の制度化について（2019.２.20）　http://www.jpma.or.jp/event_media/release/news2019/190220.
html

４）中医協　費用対効果評価専門部会・薬価専門部会・保険医療材料専門部会合同部会　資料（2019.３.27）
５）中医協　総－1－1　元 .５.15、中医協　総－1－1　元 .８.28　資料を元に著者作成

表２　制度開始以降に選定された品目（2019年８月末時点）

図１　対象品目の選定基準

製品名 効能効果 薬価 有用性系加算 市場規模
（ピーク時）

費用対効果評価の
該当区分 薬価収載月

テリルジー COPD（慢性閉塞
性肺疾患） 8,692.8円 加算Ⅱ：10％ 236億円 H１ 2019/５

キムリア B-ALL、DLBCL 33,493,407円 加算Ⅰ：35％ 72億円 H３ 2019/５

ユルトミリス 発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症 717,605円 加算Ⅱ：５％ 331億円 H１ 2019/９

ビベスピ COPD（慢性閉塞
性肺疾患） 4,074.8円 なし 189億円 H５ 2019/９
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出した ICER の値がこの基準値を超えた場合には
値に応じて加算部分の価格を段階的に引き下げる
調整が行われる７）（図３）。この基準値の妥当性に
関しては、支払意思額調査（Willingness to pay）、

１人当たり GDP を参照するなど算出方法は様々
検討されてはいるが、十分な根拠を説明できるも
のではなく、専門家の間でも賛否がある。さらに、
遺伝子・細胞治療薬のように高額な製品総原価が
見込まれる革新的な治療薬が今後も増えていく可
能性を考慮すると、この基準値や取り扱いの妥当
性等に関する議論は継続していく可能性がある。

2－3．評価体制・プロセス

　対象品目として選定されると、速やかに分析・
評価が開始され、総合的評価の際に、ICER 以外
の観点も考慮した包括的な判断が下される９）。そ
して、最終的な評価・価格決定が下るまでには１
年から１年半程度を要する（図４）。また、公的な
専門組織として、国立保健医療科学院に保健医療
経済評価研究センター（通称：C２H）と呼ばれる
組織が2018年４月に設置された。2019年９月現在
このセンターは６名のメンバーで構成されてい
る。制度的な評価の反映方法を諸外国と比較する
と、本制度における総合的評価では、ICER 以外
の要素を十分に反映する仕組みにはなっていると
は言い難い。なお、英国では評価の過程で、患者
を巻き込み、患者の声を反映するような仕組みが
取り入れられている。10）さらに国際学会 Interna-
tional Society for Pharmacoeconomics and Out-
comes Research（ISPOR）等でも、医療技術評価
のプロセスに患者視点をどのように組み込むべき
かといった議論が行われており11）、本邦において
も評価プロセスの中に、患者視点の取り入れを望
む声はあるため、今後検討が進んでいくことを期
待したい。加えて、今後、制度上の課題や修正に
ついて製薬産業とアカデミアや学会が協同し検討
する場を作り、改善策等を提言するような取り組
みも必要ではないかと考えられる。

図２　QALYと ICERの概要８）

図３　�価格調整の仕組み４）（有用性系加算等の価
格調整率）

６）抗がん剤等の場合：750万円／QALY（上限：1500万円／QALY）
７） 評価結果が ICER200万円／QALY 未満 or ドミナント等で、さらに一定の条件を満たした場合、価格の引き上げを行う

仕組みがある
８）医薬産業政策研究所、政策研ニュース No.52（2017年11月）
９） 総合的評価では分析結果の妥当性を科学的な観点等から検証するとともに、倫理的な観点なども含めた評価が行われる。

また、総合的評価によって配慮が必要な品目（希少疾患、小児疾患、抗がん剤等）が選定される。
10）桜井なおみ、患者目線からみた費用対効果評価　薬剤疫学　23（1）　Jan 2018
11）ISPOR　日本部会ニュースレターNo.８　https://ispor-jp.org/pdf/news/nl201801.pdf
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３．�今後の医療技術評価（HTA）の活用のあり方

　以上が本邦の医薬品等に対する費用対効果評価
の制度概要であり、医薬品等の“薬価の価格調整”
に焦点を当てたものとなっている。しかし、本来、
費用対効果の分析は対象を医薬品等のみに限定す
るものではない。そもそも費用対効果は、HTAを
検討する際の有力な観点の一つであり、限られた
医療資源をより効率的に配分するための意思決定
手法の一つともいえる。12、13）そこで、ここからは
医療資源の効率的な配分という視点から、医薬品
ひいては医療健康分野における費用対効果を含め
た HTA の今後の活用のあり方や課題について考
えてみたい。なお、その視点から見た場合に、HTA
に求められる重要な要素は、「価値の適切な評価」
と「医療の効率化の判断」であると考えられ、そ
の観点から考察を行った。

3－1．価値の適切な評価

〈多面的な価値の評価〉

　超高齢社会に直面する本邦において、医療健康
は個人だけでなく社会全体での課題である。社会

課題の解決には、行政や産業だけでなく市民や患
者の協力も必要不可欠であり、さらには課題に対
するソリューションが個人に加え、社会にとって
どのような価値をもたらしたのかといった視点や
評価も当然重要となってくる。医薬品や医療技術
においても例外ではなく、これらがもたらす多面
的な価値をいかに評価し、HTA に取り込んでい
くのかといった検討が求められる。一例として、
これまでに検討されてきた医薬品および医療技術
に関する価値の要素を図５に示すが、その要素は
医療経済性の視点にとどまらない。そのため、前
述した ICER（QALY と費用）という評価だけで
医薬品や医療技術の価値を評価するには限界があ
ると言える。その価値としては、患者自身にとっ
ての価値や医療的な価値を超えた社会的な価値も
重要であると考えるが、「患者自身の価値」や「社
会的な価値」の立場から医薬品や医療技術を評価
するのは容易ではない。なぜならば、それらの価
値の要素をどのようなアウトカム指標として定め
るか。そして、そのアウトカムをどうやって測定
するのかといった基本的な課題が解決されていな

図４　費用対効果評価の分析・評価の流れ４）

12） CRDS、医療の持続的発展に向けた戦略的な医療技術評価（Health Technology Assessment）の推進、CRDS－FY2011－
RR－08

13）白岩健、保健医療における費用対効果の評価方法の概要とデータの整備について、保健医療科学　2017　Vol.66
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いからである。他方で、最近では患者自身の評価
（Patient Reported Outcome）の取得や活用検討が
活性化しており、さらにはデジタル技術の進展に
より、これまでは取得もしくは活用が難しいと考
えられていたような患者データ（声、動作、感情
など）もデジタルデバイスやセンサー等を駆使す

ることで、データ取得が可能な状況になりつつあ
る。また、個々人の医療・健康・介護のデータを
長期的に収集・連結できるような環境整備も国が
中心となって進めている。以上のことから、将来
的には新たなアウトカム指標や測定が可能にな
り、医薬品等の多面的な価値の評価が進展してい
くことが期待される。そのような進展を見据え、
IoT やセンサー、デジタルといった測定技術革新
とデータの顕在化も注視しておく必要がある。

〈イノベーションへの対応〉

　いま医療健康分野では著しいイノベーションが
起こり始めている。ゲノムデータ等に基づく個別
化医療、医療健康に関する様々なデータを活用し
たソリューションの開発、デジタルセラピューテ
ィクスや遺伝子治療等の新規モダリティの開発・
上市など新しい動きがある。このような従来の概
念では評価が難しい革新的な治療や医療技術をど
のように評価していくかはこれからの大きな課題
である。遺伝子変異に基づく臓器横断的な適応を
持つ抗がん剤の評価を例にとると、臓器別の適応
症ごとに評価を考えていくという方法では価値を
十分に評価できていない可能性がある。また、がん
ゲノム医療が普及していく過程では、検査および
治療を含めたがんゲノム医療のソリューションと
しての価値評価に注目が集まることも想定される。
　さらに海外に目を向けると、例えば、英国NICE
は前述のような医療環境の変化を踏まえて、技術
評価（TA）や高度先進技術（HST）などの評価
手法の見直しを行うことを発表した。15）また、米
国の非政府 HTA 組織である「ICER」でも遺伝
子・細胞治療薬等（Single or Short-Term Trans-
formative Therapies：SSTs）の登場を踏まえ、そ
の特性に見合った価値の評価方法の検討が始まっ
ている。16）

　これらの先端医療や医薬品の価値評価では現在

図５　�医薬品の価値（上段）と医療技術の価値（下
段）14）

14） 医薬産業政策研究所、「「医薬品の価値」をあらためて考える」、リサーチペーパー・シリーズ No.73（2019年５月）、鎌
江伊三夫　第７回　続・医薬経済学から見た価値と価格の関係、PMDRS、50（3）、135～141（2019）

15）NICE announces details of health technology evaluation methods review（2019.７.22）
16） ICER Value Assessment Methods for “Single or Short-Term Transformative Therapies” （SSTs）NICE announces 

details of health technology evaluation methods review（2019.８.６）
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の評価指標が必ずしも適切ではないものもあり、
評価の期間もこれまで以上に長期の視点が必要な
評価もある。このような評価に際しては新たな評
価手法の開発なども必要になる。

3－2．医療の効率化の判断

〈保険償還等の判断〉

　社会保障費の増大抑制が喫緊の課題である本邦
において、費用対効果を医薬品や医療機器の保険
償還の可否や償還率を判断する手段として利用す
べきとの主張がなされることも考えられる。実際
に表１で示したように、英国や韓国等では HTA
の結果が保険償還の判断にも使用されており、専
門家の中にもそのような活用を推す者もいる。本
年９月より政府は全世代型社会保障検討会議を開
催しており、この中でも同様の主張がなされ得る
と見込む。医療の効率化の視点で考えると、同じ
効果を上げるために最も費用や労力が少なくて済
む医療介入はどれなのか、あるいは、便益を最大
にする医療介入はどれなのかといったアプローチ
は重要であり、新たな医療技術やサービスの導入
にもそのような評価・判断は必要かもしれない。
しかしながら、皆保険制度の持続を目指す本邦に
おいては、保険償還の可否判断は医薬品や医療機
器等の患者アクセスを阻害することも懸念される
ため、慎重な議論が望まれる。

〈医療健康分野全体への普及〉

　本邦における費用対効果の活用は、医薬品等に
偏っており、一般の診断治療や医療プロセスとい
った医療技術に係るところでは、活用が限られて
いる。これから疾病予防や健康維持への介入の重
要性が増していく中で17）、予防接種以外の疾病予
防においても HTA に基づく意思決定が広がって
いくことが期待される。一般に疾病予防において、
医療費削減の効果を実証するのは難しいと言われ
ているが、デジタル技術を活用した低コストの介
入方法などによって、費用対効果等にも優れる疾

病予防策の研究が進んでいくことが望まれてお
り、その費用対効果を証明していく必要性も高ま
っていくことが想定される。
　さらに、医療（診断・治療・リハビリ等）技術
の評価においても、費用対効果の概念が少しずつ
広がりつつある領域もある。例えば「心血管疾患
におけるリハビリテーションに関するガイドライ
ン」には費用対効果の考え方が取り入れられてお
り18）、他の一部の診療ガイドラインでも導入に向
けた動きがあると言われている。本邦の医療やヘ
ルスケア全体の効率化や費用負担のことを考える
と、将来的にはこの費用対効果ひいては HTA と
いう視点が診療報酬を含めた医療健康分野で横断
的に広がっていくことが必要であろう。

４．まとめ

　以上、本邦で制度化された費用対効果評価につ
いての現状を踏まえつつ、医薬品ひいては医療健
康分野での今後の費用対効果を含めた HTA の活
用のあり方等について検討した。現在、医薬品等
に対する本邦の費用対効果の役割は、“薬価の価格
調整”に限定されている。しかし、Precision Med-
icine／Healthcareに向かって、医療の概念が治療
から予防・健康維持へと広がっていく中で、単に
現在の治療の範囲で費用対効果を検討するのでは
なく、ヘルスケア全般にわたって、更には社会的
な立場等に立った検討の必要性が生まれつつある。
　また、進展するデジタルやIoT、AI等の革新的
な技術を積極的に活用し、評価指標や手法が拡大
されていくことも期待したい。費用対効果評価ひ
いては HTA に資する研究を担う人材が産官学と
もにまだ少ないという課題はあるが、医療健康分
野において限られた医療資源をいかに効率的に投
入していくかという意思決定のための研究は極め
て重要である。
　木を見て森を見ずの議論にならぬよう、本邦にと
って費用対効果を含めた HTA の取り組みが医療
健康分野全般に普及・発展していくことが望まれる。

17）厚生労働省、「健康寿命の延伸の効果に係る研究班」　議論の整理（参考資料）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/10904750/000495774.pdf
18）心血管疾患におけるリハビリテーションに関するガイドライン（2012年改訂版）


