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質 疑 コラテジェンの薬価基準からの削除について 

  

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授）  

 ただいまの説明につきまして、ご質問等はございますでしょうか。長島委員、 

お願いいたします。 

  

〇長島公之委員（日本医師会常任理事） 

 資料によりますと、再度の承認申請を行う期限が令和６年３月 25 日としてある

ところ、期限よりも 10カ月ほど前である令和５年５月 31日に再申請がなされ、 

それから約１年が経過した本年６月 27 日に再申請の取下げがなされたということ

です。 

  

  
  

 このタイムラインに関して２点、質問をいたします。１つ目です。 

 

 まず、期限よりも 10カ月程度前に再度の承認申請を行ったことについては、有効

性の検証に必要な期間として事前に想定した範囲内にあったのでしょうか。 

 

 ２つ目です。また、再申請から１年以上が経過した時点で取り下げられた点につ

いては、薬事の結論が出る前に、企業の意向で取り下げるという対応が行われるこ

とも、制度上は許容されているのでしょうか。以上、ご回答をお願いいたします。 
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〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 ありがとうございました。２点、長島委員からご質問がございました。よろしく

お願いいたします。 

 

〇厚労省医薬局医療機器審査管理課・高江慎一課長 

 長島委員、ありがとうございます。医薬局医療機器審査管理課長から、お答えさ

せていただきます。 

 

 まず１点目。期限よりも 10カ月程度前に承認申請が行われたことについて、でご

ざいますが、条件・期限付き承認を与える際の審査の過程では、承認後の調査計画

についても審査のほうをなされております。 

 

 そこで申請者と合意された内容を踏まえて期限のほうは５年と設定させていた

だきました。 

 

 その後、アンジェス社で実施されました承認後の調査におきまして、目標症例数

が期限よりも早く集まったということを受けまして、それから、同社が有効性の検

証を行うための十分な解析期間も含めた上でですね、想定されていた期限よりも結

果的に 10 カ月程度前に改めて申請がなされるということに至ったものと考えてご

ざいます。 

 

 これ、一般論になってしまって恐縮でございますが、当初想定していた期限より

も前に症例数が集められたという、これ、このこと自体は想定されえることでござ

いまして、その場合、期限よりも前に申請がなされることを制度上、何らか妨げる

ものではないと考えてございます。 

 

 また、再申請から１年以上経過した時点で企業の意向で取り下げるということに

ついてでございますが、この申請の取下げということにつきましては、これ、申請

者の自主的な判断により行われるものだということを認識してございまして、これ

は本制度においても許容されているという理解でございます。以上です。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 はい。長島委員、いかがでしょうか。 
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〇長島公之委員（日本医師会常任理事） 

 はい。回答、ありがとうございました。タイムラインについて理解できました。

今後、薬食審において有効性等について議論が行われることになると思いますが、

その結論についても、今後、ご報告いただければと思います。私からは以上です。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 はい、ありがとうございます。事務局、いかがでしょうか。 

 

〇厚労省医薬局医療機器審査管理課・高江慎一課長 

 ご指摘ありがとうございます。こちら、申請のほうが既に取り下げられてしまっ

た以上ですね、その薬食審の場での、正式に議論が行われる場というのは設けられ

ないということになりますが、 

  

 当然、今、中医協のほうにご報告させていただきますように、薬食審のほうにも

ですね、この事案についてのご報告、させていただきまして、また何か特記事項、

ございましたら、中医協のほうにも、ご報告させていただければと考えております。

以上でございます。 

  

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 よろしいでしょうか。はい、ありがとうございます。ほかに、はい。森委員から、

お手が挙がっています。お願いいたします。 

 

〇森昌平委員（日本薬剤師会副会長） 

 はい、ありがとうございます。コラテジェンの筋注用の保険上の取扱いについて

は異論ありませんが、企業から取下げが行われたことや、再生医療等製品の条件及

び期限付き承認の特性などについて、今後の薬価制度のあり方における検討すべき

課題として発言させていただきます。 

 

 再生医療等製品は細胞や遺伝子を用いることから、製品が均質ではないことや、

疾患の希少性により、少数の治験症例で評価せざるを得ないことがあり、従来の承

認方法では有効性を示すデータ収集やその評価が困難な場合が多いため、早期の患

者アクセスを実現するため、安全性が確認され、有効性が推定されれば、条件及び

期限付き承認されることになったもので、製造販売業者は、その承認後、期限内に

本承認を得るために改めて申請をするものと理解しています。 
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 本制度自体は再生医療等製品の特性を踏まえると必要な制度であると考えます。 

 

 その上で、再生医療等製品をはじめとする革新的新薬のイノベーション評価につ

いては、中医協で引き続きの検討となっていますので、今回のような条件及び期限

付き承認された品目の取扱いも含め、検討が必要と考えます。以上です。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 ありがとうございました。ほかに、ご質問等はございますでしょうか。はい、 

松本委員、お願いいたします。 

 

〇松本真人委員（健康保険組合連合会理事） 

 はい、ありがとうございます。コラテジェンの薬価基準からの削除につきまして

は、薬事制度に連動した対応ということで理解をいたしますけども、企業から、 

この間の経緯や理由の説明が一切なく、プレスリリースを拝見したところ、「戦略の

変更」という言葉で片付けられております。 

 

 

 

 ですので、回収するから問題がないというような対応には疑問を感じます。 
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 これまで公的医療保険でカバーしてきたことを考えますと、医療保険制度をある

意味、翻弄するものであり、極めて遺憾であると言わざるを得ません。 

 

 患者に新しい治療の選択肢をなるべく早く届けるという条件及び期限付き承認

制度そのものを否定するものではありませんけども、有効性が推定され、安全性が

認められた場合に、いわば仮免許であっても薬価についてはしっかりした評価にな

っております。 

 

 ちなみに、承認段階で薬価については約 60 万を２回打つということになります

ので、120万というかたちの薬価が付いているということでございます。 

 

 そもそも、薬事の段階でしっかり審査を行い、今回のようなケースが起きないよ

うにお願いをしたいというふうに思います。 

 

 一方で、ほかの事例になりますと、プログラム医療機器なんかにつきましては、

二段階承認制度と連動して、第一段階承認の段階では評価療養で対応する運用が令

和６年度改定で導入されました。 
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 患者さんになるべく迅速に新製品を届けるという観点では、こうした運用も参考

にしていただき、条件付き承認の場合の対応を検討することも十分にありえるとい

うふうに考えております。 

 

 また、６月 21日に閣議決定されました「新しい資本主義のグランドデザイン及び

実行計画」にも、有効性が十分でない再生医療等製品については、「保険診療と保険

外診療の併用を認める保険外併用療養費制度の対象範囲を拡大する」と明記されて

おります。 

  

 

  

 こうした国の方針も踏まえまして、条件及び期限付きで承認された再生医療等製

品につきましては、先ほど森委員からもありましたけども、次回改定に向けて、 

そのあり方や運用方法を議論すべきだ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。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 はい、ありがとうございました。ほか、よろしい……、はい、長島委員、お願い

いたします。 

 

〇長島公之委員（日本医師会常任理事） 

 はい。ただいま松本委員がご指摘の点は、これから、しかるべき場所で、しっか

りと検討をしていくということかと思っております。 

 

 まだ、どうこうという問題では、レベルではないんではないかというふうに考え

ております。以上です。 
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〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 はい、ありがとうございました。はい。事務局から、お願いいたします。 

  

〇厚労省保険局医療課・安川孝志薬剤管理官 

 はい。薬剤管理官でございます。いくつかいただいた意見ですが、再生医療等製

品に関しましては、先ほど森委員からもありました令和６年度薬価制度改革の骨子

の中でも、医薬品の例により対応する再生医療等製品も含め、革新的新薬における

薬価上の適切なイノベーション評価のあり方等について検討課題とされていると

ころでございます。 

 

 今回の条件及び期限付き承認された事案が、本日ご指摘いただいた点も踏まえ、

こういった課題について検討していきたいというふうに考えているところでござ

います。以上です。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 はい、ありがとうございます。あとはよろしいでしょうか。 

 

 はい。特にほかにはご質問等ないようですので、本件に係る質疑はこのあたりと

したいと思います。 

 

 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、ご連絡

いたします。 

 

 それでは、本日の総会は、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。 

  

  

 （配信終了） 

 

 

 

 

 

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/

