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〇城山英明部会長代理（東京大学大学院法学政治学研究科教授） 

 それでは、議事に入らせていただきたいと思います。今回は関係業界からの意見

聴取を行いたいと思います。 

 

 関係団体として、 

 日本製薬団体連合会 

 日本製薬工業協会 

 米国研究製薬工業協会 

 欧州製薬団体連合会 

  

 日本医療機器産業連合会 

 日本医療機器テクノロジー協会 

 米国医療機器・IVD工業会 

 欧州ビジネス協会医療機器・IVD委員会  

 より意見を聴取させていただきたいと思います。 
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 それでは早速になりますけれども、意見陳述に移りたいと思います。 

 

 進め方ですけれども、まず関係団体の皆さまよりプレゼンテーションをいただい

て、そのあとに質疑を行いたいと思います。 

 

 関係団体の皆さまは最初に自己紹介をしていただいた上で、プレゼンテーション

をお願いしたいと思います。 

 

 それでは、まず医薬品に関連する４団体よりプレゼンテーションをお願いいたし

ます。 

 

 それでは、最初に日本製薬団体連合会副会長の宮柱さんのほうから、お願いいた

します。 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 皆さま、おはようございます。日本製薬工業協会の宮柱と申します。 

 

 まず私からは製薬協、PhRMA、EFPIAの３団体を代表しまして、2026年度費用対効

果評価制度改革に向けた共同意見を述べさせていただきます。 

 

 私どもとしましては、ドラッグラグ、そしてロスの悪化と日本と世界の研究開発

投資ギャップの拡大、こちらをですね、防ぐことが重要であると考えております。 

 

 背景として１つ目。費用対効果評価を価格設定、そして保険償還の可否判断に使

用している他国では、革新的な医薬品への患者さんのアクセスの機会がですね、大

幅に低下している状況がございます。 

 

 



 

 

©  

 

9 

 

 また、より限定的な活用を行っている日本でさえ、更なる薬価引き下げと予測可

能性の低下、こちらがもたらされている状況にあると捉えております。 

 

 また２つ目。日本の費用対効果評価は薬価制度を補完するものとして、加算部分

の評価と価格調整に使用されますが、実際には主として薬価を引き下げるツールと

して運用されている実態にございます。 

 

 そこで３つ目。私どもとしては、骨太方針 2025に明記されておるとおり、費用対

効果評価制度導入後、６年以上が経過した現在、「客観的な検証」が不可欠であると

考えております。 

 

 重要なことは、現行制度の拡大ありきで議論を進めるのではなく、現行の運用を

しっかりと見直して、改善すべきところは改善するというところでございます。 

 

 これがドラッグラグ・ロスの悪化、そして日本と世界の研究開発投資ギャップの

拡大を防ぐことにつながると考えております。以上が３団体の合同意見となります。 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 続きまして、４団体を代表しまして、費用対効果評価専門組織意見書に対する 

意見を述べさせていただきます。 

 

 次、お願いします。 
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 こちらに「概要」として、意見書のうち、重要な３点に対する意見を示します。 

 

 まず左。有用性系加算がなく、市場規模が大きい品目の取扱いについては、加算

部分の調整という当初の目的および趣旨を逸脱していると認識しており、容認でき

ないと考えております。 

 

 真ん中。追加的有用性がなく費用増加となった品目の取扱いについては、ＩＣＥ

Ｒと閾値の数値的乖離のみで価格調整の妥当性を判断するのではなく、医薬品の多

様な価値要素の評価と制度全体のバランスを踏まえた検討が必要と考えておりま

す。 

 

 右。レケンビに関わる特例的な取扱いについては、当該取扱いは当該製品に限定

すべきというふうに考えております。 
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 以降のスライドには、意見書の各項目に対する意見をお示ししております。 

 

 本日は時間が限られておりますので、説明を割愛させていただきます。 

  

  



 

 

©  

 

13 

 

  

  

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 続きまして、費用対効果評価制度改革に関する製薬協の意見を述べさせていただ

きます。 

  

 費用対効果評価制度については、本来であれば米国のように企業が自由に薬価を

決められる状況のほうがなじみが良いものと考えております。 

 

 一方で、日本においては既に精緻な薬価制度が存在しており、新薬への患者さん

のアクセスを確保する観点から、薬価制度を補完する形で費用対効果評価制度が導

入され、基本的には価格調整の対象範囲を加算部分としたものと理解しております。 

 

 この前提において、製薬協の意見を説明いたします。 

 

 次、お願いします。 
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 まず、骨太方針における費用対効果評価制度に関する記載ですけども、客観的な

検証を踏まえつつ、更なる活用に向け、適切な評価手法等の検討と併せ、薬価制度

上の活用等の方策を検討することとされております。 

 

 次、お願いします。 
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 こちらは製薬協意見の要約をお示ししております。 

 

 われわれとしましては骨太方針の内容を踏まえ、まずは現行制度の「客観的な検

証」を実施いただき、その上で「新たな制度のあり方」を含む議論を開始いただき

たいと考えております。 

 

 大きく２つとなります。 

 

 左。「現行制度の課題と検証」については、当制度が導入され、６年以上が経過し

ている今こそ、「客観的な検証」なしに現行制度の更なる活用や拡大はすべきではな

いということでございます。 

 

 右。「新たな制度に向けて」に関しては、「客観的な検証」を踏まえた上で、「新た

な制度のあり方」を含む中長期的な議論を開始すべきであると。 

  

 また、その議論の場にも製薬協として積極的に参画してまいりたいということで

ございます。 

 

 次、お願いします。 
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 ここからは、「現行制度の課題と検証」について説明をさせていただきます。 

 

 次、お願いします。 
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 まず、当制度の本格導入時の基本方針と目的の振り返りでございます。 

 

 左側。本格導入時においては、国民の理解が得られることと制度が円滑に導入さ

れることが考慮され、 

  

 当制度導入の基本方針として、治療が必要な患者のアクセスを確保することから

保険償還の可否判断ではなく、いったん保険償還をした上での価格調整に用いると

いうこと。 

  

 また、既存の薬価制度を補完することから、価格調整の対象範囲を価格全体では

なく有用性系加算および営業利益部分とするということ等が基本方針とされてい

たと理解しております。 

 

 右側。当時の医務技監のご説明では、日本の費用対効果評価制度は、単にコスト

を減らすことが目的ではないこと。また、イノベーションも評価することが述べら

れております。 

 

 次、お願いします。 
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 こうした背景も踏まえて製薬協の立場をお示しいたします。 

 

 費用対効果評価制度における重要な３つの要件は、 

  

 薬価制度との整合性が維持される。 

 革新性を阻害しない。 

 ドラッグラグ・ロスを拡大しない。 

  

 でございます。 

 

 製薬協としましては、これら要件を満たすため、費用対効果評価を保険償還の可

否判断に使用しない。 

 

 費用対効果評価の価格調整範囲および対象品目を拡大しないとすることが重要

であると考えており、これを基本的な立場としております。 

 

 次、お願いします。 

  

  



 

 

©  

 

19 

 

  

  

 現行制度には、主に２つの主な課題があると考えております。 

 

 まず左側。費用対効果評価において、臨床実態が十分に考慮されないということ

です。 

 

 分析対象集団や比較対照技術を含む分析枠組みは、分析前協議等での議論を経て

決定をされますが、臨床実態との乖離が見られる場合があると捉えております。 

 

 また、分析を実施する際も必要なデータが不足している場合があり、これが考慮

された事例は限定的であります。 

 

 そこで、臨床実態と乖離しない分析枠組みとすべきであること。 

  

 また、必要なデータが不足している場合は、臨床実態を反映したデータを分析で

考慮すべきと考えております。 

 

 右側。費用対効果評価において、分析結果の不確実性が十分に考慮されないこと。 
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 現行制度においては、費用対効果の分析で得られた単一のＩＣＥＲの値によって

調整後価格が決定されます。 

 

 もちろん、総合的評価を含むプロセスの中で、最終的な評価結果や調整後価格が

決定されることは承知をしております。 

 

 一方で、不確実性の高い分析結果に関して幅のある評価がなされているのか、 

不明瞭な部分もあると捉えております。 

 

 そこで、分析結果の不確実性を考慮した評価方法、意思決定とすべきと考えて 

おります。 

 

 次、お願いします。 
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 冒頭に触れましたとおり、骨太方針においては「客観的な検証を踏まえつつ」と

されました。 

 

 ここでは製薬協の考える検証項目の案をお示ししております。 

 

 制度導入後６年以上が経過している今こそ、特に市販後の臨床実態との整合性の

観点。 

  

 不確実性が高い分析結果の取扱いの観点から十分な検証を行っていただき、製薬

協も参画したいと考えております。 

 

 次、お願いします。 
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 ここからは、「新たな制度に向けて」について、ご説明をいたします。 

 

 前述の「客観的な検証」を踏まえた上で、現行制度における課題を解決できる 

「新たな制度のあり方」を含む中長期的な議論を開始すべきであると考えます。 

 

 次、お願いいたします。 
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 新たな制度実現のためには、実臨床を反映した分析と臨床的・社会的・経済的 

および倫理的な観点からの総合的評価が不可欠であり、 

 

これらが医療政策上の合理的な意思決定につながるものと考えております。 

 

 次、お願いします。 
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 骨太方針にも記載のある適切な評価方法の１つの形を提案させていただきます。 

 

 下のほうにですね、「価値評価のプロセス」として、「分析」「総合的評価」「意思

決定」のプロセスを示しております。 

 

 「分析」においては、実臨床を反映した分析。 

  

 「総合的評価のプロセス」では、臨床的・社会的・経済的および倫理的な観点か

らの総合的評価が重要であり、これが医療上の合理的な意思決定につながります。 

 

 製薬協の提案は、最初の「分析」について、臨床実態と乖離しない分析枠組みと

すること。臨床自体が反映されたデータ分析で考慮すること。次の「総合的評価」

について、定量的分析に反映されない価値要素も考慮することです。 

 

 具体的な制度設計や評価方法等については、十分な検証を経てからの検証となり

ますが、私どもの提案をたたき台として、「新たな制度のあり方」を含む中長期的な

議論を開始すべきであり、その議論の場に積極的に参画してまいります。 

 

 次、お願いします。 
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 最後のスライドですが、製薬協意見の要約を再掲しております。 

 

 お時間をいただきまして、ありがとうございました。以上でございます。 
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〇城山英明部会長代理（東京大学大学院法学政治学研究科教授） 

 はい。それでは、続きまして、米国研究製薬工業協会在日執行委員会の傳様より

お願いいたします。 

 

〇米国研究製薬工業協会・在日執行委員会・傳幸諭委員 

 はい、おはようございます。PhRMA の傳と申します。本日は陳述の機会をいただ

き、ありがとうございます。 

  

 早速ですが、次のページをお願いいたします。 
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 まずはじめに、費用対効果評価制度はドラッグラグ・ロスの状況悪化させないた

めに、有用性系加算の評価と価格調整を行う現在の活用範囲を維持すべきで、拡大

すべきでないと考えています。 
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 「別添１」になりますが、費用対効果評価の償還の可否に使用している国、オー

ストラリア、カナダ、韓国、例えば英国では、新薬の上市の数は少ない傾向になっ

ています。 

 

 それらの国々では、薬事承認を受けても保険償還されない医薬品が多く存在して

おります。 

 

 そして、費用対効果評価の実施は、新薬の薬事承認から保険償還までの日が長く

なってしまい、更なるドラッグラグ・ロス状況になると考えております。つまり、

アクセス・イシューが起きているということになります。 
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 また、「別添２」のとおり、これまで日本の費用対効果評価制度において、価格の

引き下げは多く起きているものの、引き上げにつながった事例はないと。 

  

 よって、日本は本制度を特許期間中における革新的医薬品の有用性系加算部分を

対象とした薬価引き下げ手段として利用していると受け止めております。 

 

 その結果、市場の予見可能性を低下させる１つの要因になっていると懸念してお

ります。 
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 日本政府は費用対効果評価制度の拡大を検討しておりますが、「別添３」のとおり、 

  

 薬価制度の評価より付与されたインセンティブが費用対効果評価制度の拡大に

より削減されることで、新薬の価格がですね、薬価本体や、もしくは類似薬の薬価

を下回る可能性も予測され、既存の薬価制度との矛盾が生じることを危惧しており

ます。 
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 さらに、今年５月に米国トランプ大統領は、最恵国待遇薬価の導入を目指す旨の

大統領名に署名いたしました。 

 

 導入により日本が参照国になった場合、特許期間中も低下する日本の薬価が米国

の薬価に影響するため、日本への新薬投入ですね、慎重になるということも懸念さ

れます。 

 

 次は、資料３ページ。次のスライドをお願いいたします。 

  

  



 

 

©  

 

32 

 

  

  

 以上のリスクをですね、分析した上で、2026年度費用対効果評価制度改革に対す

る要望をお示しいたします。 

 

 １つ目です。 

 

 制度改革には、特許期間中の価格引き下げリスクに関してですが、特に特許期間

中の薬価に対しては、費用対効果評価制度の価格調整範囲や対象品目を拡大すべき

ではなく、さらには本制度を保険償還の可否判断には使用すべきでないと主張させ

ていただきます。 

 

 ２つ目です。 

 

 現行制度下における分析方法、運用法に関する課題を「別添４」から８に示して

おります。 
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 PhRMAとして、複数の項目を特定しており、その改善が必要かと考えております。 
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 ３つ目です。 

 

 昨年度の骨太の方針において、費用対効果評価の更なる活用の在り方について、

医薬品の革新性の適切な評価も含め、検討する旨が記載されていましたが、実際に

は昨年度、検討されていないと認識しています。 

 

 本年の骨太の方針においても、「客観的な検証を踏まえ」といった具体的な検証の

必要性について明記されております。 

 

 ぜひ医薬品の革新性の適切な評価を含め、課題として挙げました分析、運用法に

関して、過去の分析結果や専門組織の議事録に基づき、医療経済学者、対象品目の

疾患を専門とする臨床医、患者、統計学者を含む第三者の専門家によって透明性を

もって「客観的な検証」がされることを強く望みます。 

 

 私どもの提案の背景と更なる内容の詳細は別添の資料にまとめておりますので、

ぜひそちらをご覧いただきたいと思います。 

 

 ありがとうございました。 

 



 

 

©  

 

37 

 

 

 

〇城山英明部会長代理（東京大学大学院法学政治学研究科教授） 

 はい。続いて同じく米国研究製薬工業協会ヴァイスプレジデントのハニンジャー

様からよろしくお願いいたします。よろしいですか。すいません、こちらのほうの

手違いかと思います。それでは、続いて欧州製薬団体連合会の青野理事長、よろし

くお願いします。 

 

〇欧州製薬団体連合会・青野吉晃理事長 

 皆さま、おはようございます。欧州製薬団体連合会、EFPIA Japan理事長を務め

ます青野と申します。本日はこのような発言の機会を与えていただき、感謝申し上

げます。ありがとうございます。 

  

 私どもは日本で活動いたします、主にヨーロッパに本拠を置く研究開発型の製薬

企業 25社から構成される団体でございます。 

 

 本日は費用対効果評価制度につきまして、分析対象品目を有する会員企業の声も

踏まえまして、私どもの考えを述べさせていただきます。どうぞよろしくお願いい

たします。 

 

 それでは、次のスライドお願いいたします。 
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 先日の薬価専門部会における意見陳述におきましても、お話しさせていただきま

したように、2024年度の薬価制度改革におきましては、新薬開発を行うわれわれに

とりまして後押しとなる前向きな改革を行っていただいたと考えております。あり

がとうございます。 

 一方で、運用開始から６年を経過しました、この費用対効果評価制度ですが、過

去に指定を受けた品目を見ましても、分析プロセスや運用の面、また評価結果の妥

当性など、多くの課題があるというふうに認識をしております。 

 

 つきましては、私どももまた、費用対効果評価の更なる活用に関する議論の前に、

まずは「客観的な検証」を行うことが必須であると考えます。 

 

 その上で、適切な評価手法の確立に向けた検討をいただきたく、お願いを申し上

げます。 

 

 次のページをお願いいたします。 
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 こちらは、費用対効果評価の指定を受けた品目を有する該当企業からの意見を 

参考にしまして、分析面と運用面での課題を提示をしております。 

 

 現行制度におきまして、分析面、例えば比較対照治療の選定等において臨床コン

センサスとの乖離が生じている事例があること。 

  

 また、運用の面におきましても、企業分析の提出時に必要なデータを揃えられな

いことや、また公的分析側との議論の場が必ずしも十分に与えられていない。 

 

 そういったように、さまざまな観点から問題意識を持っております。 

 

 これら分析面や運用面での課題を解消すべく、今一度、当該企業および臨床専門

家の先生方、各学会、また患者会から等、聞き取りも含めまして客観性を担保すべ

く、多角的に分析結果の検証を行うべきと考えます。 

 

 次のページをお願いいたします。 
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 こちら、最後のスライドとなります。ここまで述べさせていただきました「客観

的な検証」を最優先にした比較対照の選定や分析プロセスなど、評価の中立性・透

明性の向上に加えまして、今後の費用対効果評価制度の見直しに向けて、ご検討を

お願いしたい点を記載しております。 

 

 それは、革新的な新薬を患者さんが待ち望んでおられることを踏まえ、それが私

どもの使命でもございますけれども、今後も新薬のアクセスおよびイノベーション

の阻害につながらない仕組みとしていただきたいということでございます。 

 

 具体的には、下の真ん中。まず保険償還可否判断にこれを用いるべきではないと

考えます。 

 

そして、右側。薬価制度を補完する制度という本来の趣旨からも、費用対効果評

価結果による価格調整範囲の薬価本体への拡大は行うべきではないと考えます。 

 

 また、2024年度のイノベーションの推進を後押しした薬価制度との整合性が必要

でして、新薬開発促進の施策に逆行しないように、ぜひお願いを申し上げます。以

上です。ありがとうございました。 

  


