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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、どうもありがとうございました。それでは、次に、医療機器に関係する団

体より、まとめて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、最初

にですね、日本医療機器産業連合会の宮田様より、お願いいたします。 

 

〇日本医療機器産業連合会・宮田昌彦副会長 

 はい、おはようございます。日本医療機器産業連合会副会長の宮田でございます。

本日は医療機器業界として意見を述べる機会を頂戴し、誠にありがとうございます。

時間も限られておりますので、早速、資料の「費－６」をご覧ください。 

 



 

 

©  

 

42 

 

 

 

 本日は、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

器器・IVD 工業会、欧州ビジネス協会──４団体の意見として述べさせていただき

ます。 

 

 ２ページをご覧ください。我が国の費用対効果評価制度は 2019年に制度化され、

保険償還の可否を判断するものではなく、材料価格制度との整合性を踏まえ、価値

評価の補足的な手段として位置づけられていると認識しております。 

 

 本年度の骨太の方針では、費用対効果評価制度について「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、対象範囲や実施体制の検討と併せ、薬

価制度上の活用や診療上の活用等の方策を検討する」と記載され、中医協でも議論

がされるものと考えております。 

 

 この中で、対象範囲については、材料価格制度の在り方とも関連しており、制度

間の整合性の検討が重要であり、慎重な議論が必要です。 
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 一方、医療機器の特性に応じた評価の在り方についても検討が必要であると考え

ております。 

 

 これは、費用対効果評価専門組織からの「医療機器の特性に応じた評価のあり方

について検討を進める」という意見に賛同するところであり、今回、医療機器業界

からも提言をさせていただきます。 

 あわせて、７月 16日の費用対効果評価専門部会にて提示された「費用対効果評価

専門組織意見書」に対する医療機器業界の見解についても申し述べます。 

 

 続きまして、ＡＭＤＤの鴨川委員長より要望の詳細について、ご説明いたします。 

 

〇米国医療機器・IVD工業会保険委員会・鴨川幸子委員長 

 はい、ありがとうございます。米国医療機器・IVD 工業会保険委員会委員長の鴨

川でございます。 

 

 ３ページをご覧ください。 
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 先ほど宮田副会長からもご説明がありましたように、医療機器特性に応じた評価

が必要と考えております。 

  

 私からは、医療機器の特性と課題、それらに対する要望について、ご説明させて

いただきます。 

 

 まず、医療機器の特性について、医療機器特有の臨床エビデンス事情が挙げられ

ます。 

 

 倫理的な理由で比較試験の実施が困難な場合があり、また薬事承認では臨床試験

を求められないことが多く、臨床試験が求められた場合でも、ランダム化比較試験、

いわゆるＲＣＴが実施することがとても少ない状況です。 

 

 そして、保険ではＲＣＴ以外のデータで加算評価されることが多いということが

あります。 
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 そのため、費用対効果評価制度においては、ＲＣＴがない場合には、間接比較に

より追加的有用性の評価を行うことになります。 

 

 しかしながら、ＲＣＴ以外のデータで追加的有用性を示すことが困難であるのが

現状であり、結果として費用最小化分析に陥る事例が続いていることから、医療機

器の費用対効果評価は不利な状況でございます。 

  

 以上のことから、ＲＣＴのような強力なエビデンスがない品目は費用対効果評価

分析に不向きであり、費用対効果評価の対象外とすることを希望いたします。 

  

 ４ページをご覧ください。 
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 医療機器は臨床試験やＲＣＴを求められないことについて、過去の実績でご説明

させていただきます。 

 

 左側のグラフは、新規薬事承認品目のうち、臨床試験を求められる申請区分の品

目があったのかを示しています。 

 

 グラフの一番下にある「新医療機器」および「改良医療機器（臨床あり）」が臨床

試験を求められる区分であり、年間およそ 30から 60品目で、新医薬品の約３分の

１にとどまります。 

 

 これに対して、臨床試験を求められない区分は、「改良医療機器（臨床なし）」と

「後発医療機器」ですが、年間およそ 300から 500品目で、「臨床あり」の品目の 10

倍近くを占めています。 
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 右側のグラフは、新区分で保険収載された特定保険医療材料のうち、エビデンス

がＲＣＴか、そうでなかったのかを示したものです。 

 

 特定保険医療材料としてＲＣＴの結果をもって評価されているものは全体の５

分の１程度でした。 

 

 そのため、保険においては、単群試験、レジストリー、非臨床試験、文献などの

ＲＣＴ以外のエビデンスで評価されることが多いことがわかります。 

 

 ５ページをご覧ください。 
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 ここでは、費用対効果評価の対象となった３品目の事例を示しています。 

 

 「Micra AV」は間接比較と前向き観察研究により追加的有用性があると判断され

ましたが、植込み後 12 カ月以降のＱＯＬ差分がエビデンスの不足により評価され

ず、追加的有用性が十分には認められなかった事例です。 

 

 「Expedium Verse Fenestrated Screw」および「ゴア CTAG胸部大動脈ステント

グラフト」については、比較エビデンスが不十分であり、費用最小化分析が採用さ

れています。 

 

 医療機器では、現行の費用対効果評価のガイドラインに基づく追加的有用性の評

価は難しく、これまで選定された医療機器３品目は、いずれもＲＣＴがなく、追加

的有用性が十分に認められていないことを示しています。 

 

 ６ページをご覧ください。 
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 下の表は、特定保険医療材料の画期性および有用性加算の要件を示したものです。 

 

 要件は、「イ 臨床上有用な新規の機序」、「ロ 類似材料に比した高い有効性又は

安全性」、「ハ 対象疾病の治療方法の改善」の３つがありますが、加算の要件のう

ち「ロ」のみ、類似材料との比較が必要となっています。 

 

 そして、資料には記載しておりませんが、改良加算（ハ）も有用性系加算として

対象となっております。 

 

 その評価ポイントのうち、客観性および信頼性が特に確保されている比較対照試

験に該当するもののみ、ＲＣＴなどの比較エビデンスがあると想定されます。 

 

 ７ページをご覧ください。 
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 以上のことから、有用性加算の「ロ 高い有効性又は安全性を有することが、客

観的に示されていること」に該当するものは、比較エビデンスがあると想定される

ため、費用対効果評価の対象とすることが妥当です。 

 

 一方で、「イ」新規の機序や「ハ」治療方法の改善は、比較エビデンスがなくても

該当することがあるため、「イ」と「ハ」のみのものは対象外とすることを希望いた

します。 

 

 また、改良加算（ハ）の評価ポイントのうち、客観性および信頼性が特に確保さ

れている比較対照試験に該当するものは、ＲＣＴなどの比較エビデンスがあると想

定されるため、この評価ポイントに該当するもののみ対象とすることを希望いたし

ます。 

 

 ８ページをご覧ください。 
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 医療機器では、使用成績を踏まえた再評価を行う場合の特例、いわゆる「チャレ

ンジ申請」が認められていますが、これらチャレンジ申請の品目も費用対効果評価

の対象となっています。 

 

 再評価品目が費用対効果評価の対象となることはイノベーションの評価の推進

に逆行すると考えることから、費用対効果評価の対象から除外することを希望いた

します。 

 

 ご承知のとおり、チャレンジ申請の品目はいったん既存区分で収載されてから、

その後、加算を要望するものです。 

 

 既存区分の予測販売金額は、加算の有無にかかわらず発生するため、スライドに

お示ししているとおり、加算による医療費の増額は限定的です。 

 

 ９ページをご覧ください。 
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 医療機器の特性を踏まえた価格引き上げ要件の緩和に関する要望です。 

 

 これまでの評価事例で、対象となる特定保険医療材料の効果が比較対照技術に対

し増加または同等であり、かつ費用削減が認められても価格引き上げとならなかっ

た事例がありました。 

 

 引き上げの要件としては、四角の中に記載された２つのいずれにも該当すること

となっています。 

 

 １つ目は、対象品目の効果が比較対照技術に対し増加または同等であることが、

メタ解析およびシステマティックレビューを除く臨床研究により示されているこ

と。 

  

 ２つ目は、対象品目の基本構造や作用原理が比較対照技術と著しく異なるなど、

一般的な改良の範囲を超えた品目であることです。 
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 １つ目の要件については、医療機器にはＲＣＴが少なく、倫理的に実施できない

ものがあること。 

  

 ２つ目の要件については、医療機器は改善・改良により開発されていることが多

いため、「一般的な改良の範囲を超えた」と解釈されることは非常に困難です。 

 

 これらは費用対効果評価と直接関係のない要件と考えられることから、解釈の緩

和を希望いたします。 

 

 10ページをご覧ください。 
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 先ほどの費用削減となった場合の取扱いについて、要件の２つ目は、一般的な改

良の範囲を超えた品目であることの該当性判断がプロセスの後半である専門組織

（ⅲ）、総合的評価の段階で行われており、予見性が低くなっております。 

 

 そのため、専門組織（ⅰ）、分析の枠組みと決定の段階で行っていただくことを希

望いたします。 

 

 11ページをご覧ください。 
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 このあと、12 から 17 ページにかけて、費用対効果評価専門組織意見書に対する

医療機器業界の見解を記載させていただいております。 

 

 時間の関係上、３点について業界の意見を述べさせていただきます。 

 

 それ以外は資料をご確認ください。 

 

 12ページをご覧ください。 
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 介護費用の取扱いにつきまして、製品や治療領域の特性に応じて、介護費用を含

めた解析を検討いただきたいと考えております。 

 

 15ページをご覧ください。 
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 価格調整範囲の在り方につきまして、価格調整範囲を材料価格本体にまで広げる

ことは、算定時に認められたイノベーション評価を否定することにつながりかねず、

企業の研究開発インセンティブを著しく損なう恐れがあると考えております。 

 

 17ページをご覧ください。 
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 診療ガイドラインへの活用につきまして、費用対効果評価の結果を診療推奨に過

度に反映させることは、臨床的有効性や患者様の価値観を軽視するリスクにつなが

ることが考えられますので、慎重にご検討いただきたいと考えております。 

 

 私からのご説明は以上となります。 

 

 最後に、ＡＭＤＤ森川副会長よりコメントさせていただきます。 

  

〇米国医療機器・IVD工業会・森川智之副会長 

 米国医療機器・IVD 工業会副会長の森川でございます。本日は医療業界、医療機

器業界として、このような機会をいただけたことを改めて感謝申し上げます。 

 

 費用対効果評価制度は単なる価格引き下げツールではなく、価値に見合った価格

を明らかにする仕組みだと信じております。 
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 材料価格制度を補完する本制度の改編により、日本市場にとってネガティブな 

メッセージを発することがないよう、慎重なご議論をお願いしたいと思います。 

 

 日本においては、薬事承認と保険償還が行われたあとに費用対効果評価が行われ

るわけですけども、医療機器では薬事承認時にＲＣＴを求められることが少ないと

いうことで、費用対効果評価分析の中で追加的有用性が十分に評価されていないと

認識しております。 

 

 医療機器が社会に提供する多様な価値を適切に評価に反映できるよう、医療機器

の特性に応じた評価の在り方について検討いただければと考えております。 

 

 陳述は以上でございます。本日は誠にありがとうございました。 

 

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、どうもありがとうございました。 

  


