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 そのような限度を設けなければならないなら、価格調整範囲の見直しは行うべき

ではないというふうに考えております。以上でございます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。では引き続き、ご質問等をお願いいたします。 

 

 

 松本委員、お手が挙がっております。 

  

 

 はい、松本委員、お願いいたします。 
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 はい。２つの業界からのプレゼン、どうもありがとうございました。それでは 

まず、医薬品の業界に関してコメントをさせていただきたいと思います。 

 

 費用対効果評価制度は、もともと医療保険財政への影響を緩和するために導入さ

れたという経緯もございます。したがいまして、基本的なスタンスとして、この本

制度を積極的に活用して、加算部分に限らず、より広い範囲で価格調整すべきだと

考えております。 

 

 業界の皆さま方からは、薬価制度を補完する位置付けだから調整範囲を加算部分

にとどめるべきだというご意見が出ておりますけども、一方で、加算部分はこうい

った引上げについては条件の撤廃や緩和が必要ということで、それに関しては、 

ご主張に一貫性が欠けるのではないかというふうに考えておりました。 

 

 ただ、先ほど上野会長からは相互にリミットを設けるというようなご提案もあり

ましたので、それについて、もう少し追加の意見、ございましたら、伺いたいとい

うことでございます。 

 

 続きまして、業界の資料を拝見しますと、どうも価格引下げのイメージばかりが

示されており、費用対効果が低いことが前提になっているような印象さえ受けます。 

 

 先ほど来、出ておりますイノベーションを適切に評価する視点に立てば、費用対

効果が高いものこそ、これはもうイノベーションとして、われわれとして評価した

いものだと思いますけども、開発の方向性について、業界はどのようにお考えなの

か、もしございましたら、教えていただきたいと思います。 

 

 あと、介護費用の分析につきましては、長島委員、森委員からもございましたけ

ども、一応、一例を示されましたけども、今後、同様にですね、こうした介護費用

の節減と言いますか、低下につながる医薬品の開発が進んでいくと思いますけども、 

  

 こうしたものがですね、同様のケースが出た場合に、業界全体、各メーカーごと

ではなく、全体として対応するということで統一に考えていらっしゃるのかどうか、

それについて一応、確認をしておきたいと思います。 
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 続きまして、医療機器のほうでございますけども、長島委員からもございました

けども、評価のあり方について議論するには若干、時期尚早ではないかというふう

に考えております。私からは以上でございます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。３件、ご質問があったかと思いますが、もしご回

答、ありましたら、お願いいたします。 

 

 

 はい。ご質問どうもありがとうございました。引下げがあれば引上げもあるとい

う中で、そこは限定、それぞれが限度があれば、そこはよいではないか、について

のご質問ですけども、基本的に、先ほど申し述べた以上の答えというのは、考えと

いうのは今現在、持ち合わせておりません。 

 

 それと、いわゆるイノベーティブなものがあれば、あるこそ、それが費用対効果

で積極的に評価されるべきではないかというご指摘ですけども、基本的に新薬の値

付けにおいては、その薬価の算定時にですね、臨床試験に基づいて、その安全性・

有効性、そして効能・効果に基づいて新薬が算定されてると思い、そういったイノ

ベーションはまずはその部分で十分に評価されるべき、評価されているというふう

に考えております。 

 

 したがって、費用対効果評価制度の中で、さらに、そのイノベーションを評価す

るっていうところにおいても、それは、ＩＣＥＲという別の指標で評価することに

なりまして、そこと、あくまでも薬価制度と費用対効果評価制度は違う制度だとい

う点については、その点については、私どもは、そこは主張したいというふうに思

っております。以上です。 

 

 

 はい、ありがとうございます。松本委員、よろしいでしょうか。 
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 １点目でございますけども、先ほど来、加算部分に係る取扱いが出ておりますけ

ども、資料を拝見する限りでは、引上げに関しては条件の撤廃、あるいは緩和が必

要だということで、 

 

今、言及がございました、それに関しても、リミットを設けるというふうには 

資料からは受け取れませんけども、そうしますと、今、上野会長のコメントが正式

な見解だということでよろしいんでしょうか。 

  

 

 失礼いたしました。先ほど来、私のプレゼンの中で話したところが、われわれの

正式な見解で、今、私の追加のコメントっていうのは、まだ統一した意見ではない

ということでございます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。続きまして、ご質問等はございますでしょうか。 

 

 

 会場はございません。 

 

 

 はい。よろしいですか。ほかには、ございますか。よろしいですか。すいません、

私１点、ちょっと伺いたいことがあるんですが、12ページの引上げの所の、 

  

 引上げ条件①：「日本人を含むアジア人集団におけるデータ」を必須とすることは

妥当ではないというコメントがございまして、 

  

 ２つ質問なんですが、まずこれ、日本人、アジア人集団におけるデータというこ

とを取り立ててみる必要はそもそもないというご意見なのかどうか。 
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 それから関連して、日本人を含むことが難しいということなのか、あるいは日本

人だけではなくアジア人も含むことが難しいということなのか。少し、どういうご

趣旨なのか、解説をいただけませんでしょうか。 

 

 

 これは、PhRMA のほうからお答えしていただきたいと思います。よろしくお願い

します。 

  

 

 はい。スライド 28をお願いします。スライド 28には、一部の集団で費用対効果

に優れる結果が得られた品目をお示ししていますが、これらの品目については、 

いずれも右側２列にお示しした条件により、引上げが反映されていません。 
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 特に、条件②の「薬理作用が異なるなど」については、その該当性にかかわらず、

費用対効果のよしあしによって価格引下げ、引上げの判断がなされるべきだと考え

ます。 

 

 また、日本人を含むアジア人データの必要性に関しても、８月の陳述で申し上げ

たとおり、現在、薬事承認においては、国際共同試験における日本人症例の要否に

ついて、骨太の方針、あるいは有識者検討会においても議論されております。 

 

 この条件は、現在、議論されている方向性とは逆行したルールではないかと考え

ております。また、日本人を含むアジア集団だけでは統計解析が可能な症例数を満

たさないこともあることを、ご留意いただければと思います。 

 

 疾患領域によっては、トップの学術誌、このインパクトファクター15以下の場合

もあり、インパクトファクター15以上という要件も再考する必要があると考えます。 
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 さらに、この利便性向上や製剤工夫は基本的な薬理作用は同じである例が多くあ

ります。利便性で有用性加算を取得した医薬品はＱＡＬＹで評価されにくい有用性

であるにもかかわらず、費用削減、ドミナント、あるいは 200万円／ＱＯＬ未満と

いう良好な結果を示しております。 

 

 企業の製剤工夫による医療現場、患者さんの利便性向上のための努力に報いるた

めにも、薬理作用が全く異なるという条件の撤廃を求めたいと考えます。 

  

 以上のことから、現行の引上げ条件が果たして適切なのか、制度として公平なも

のとなるよう、ご検討いただければと思います。 

 

 

 はい。日本人およびアジア人を含むことは難しいというふうに受け止めました。

ほかには、ご意見、ご質問等はございますか。 

 

 

 石牟禮専門委員がお手が挙がっております。 

 

 

 はい、石牟禮専門委員、お願いいたします。 

 

 

 ありがとうございます。専門委員の石牟禮でございます。ただ今、松本委員と 

上野会長とのやり取りの中で、ちょっと確認させていただきたいことがございます

ので、コメントさせていただきます。 

 

 上野会長が申し上げた引上げのところのご意見につきましては、現行の価格調整

範囲の中でも引上げということが認められており、かつ、その引上げの条件につい

て非常に厳しいということ。既に今のルールの中でも引上げの上限については規定

をされております。 
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 その上で、今の、この今回、提案されております価格調整範囲において、引下げ

につきましては、この必要性については業界としては否定をしているところでござ

いまして、 

  

 例えば、上限を設けるといったことを上野会長から提案したわけではないという

ことをここでコメントさせていただきます。以上でございます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。ほかにはございますですか。 

 

 

 会場はございません。 

 

 

 はい、ありがとうございました。そうしましたら、大体ご意見、ご質問も出尽く

したようですので、関係業界からの意見陳述については、ここまでとさせていただ

きます。 

 

 本日の議題は以上です。次回の日程につきましては追って事務局より連絡いたし

ます。 

 

 それでは、本日の費用対効果評価専門部会はこれにて閉会といたします。どうも

ありがとうございました。  

 

 

 （約 10 分後に薬価専門部会へ） 
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