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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） 

 一通りのご説明をいただきましたので、これより質疑に移りたいと思います。 

どなたからでも。はい、江澤委員、お願いします。 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 はい。いろいろ、ご説明ありがとうございました。まず資料に沿って、いくつか

ご質問させていただきます。 

 

まず資料１（ママ）の３ページでございますが、右側の所ですけれども、「価格調整

における柔軟な配慮の在り方に加えて対象除外の条件についても十分議論いただ

きたい」ということなんですけれども、 

  

  

  

 これは具体的に何か、お考えがあるのかどうか教えていただければと思います。 
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 続きまして、同じく資料１（ママ）の５ページの右の３つ目のポツですけれども、

「比較対照技術を含む分析枠組みの設定によって追加的有用性の有無が大きく変

動しうること」は十分理解しておりますけれども、 

 

  

  

「総合的な観点から追加的有用性」、すなわち有効性・安全性・ＱＯＬ等だと認識

しておりますが、総合的な観点からの追加適用性の有無の判断について、ちょっと、

ご説明をいただければと思います。 

  

 続きまして、資料２（ママ）につきまして、７ページに臨床実態との整合性がま

ず出ておりまして、市販後の臨床調査等、いろいろありますけれども、このあたり

はどのように、こう、担保、特に有効性、 

  

 あの、安全性はかなり市販後調査で管理されてると思いますけれども、あるいは

市販後の臨床実態で、どういった形で有効性を評価、担保していくのか。 

 

 また、中ほどに「不確実性が高い」というの、ありますけれども、この「不確実

性が高い」ことについての何か対応をお考えがあれば、教えていただきたいと思い

ます。 
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 また、同じく資料の 10ページに、「定量的分析に反映されない価値要素も考慮す

る」とありますが、この「価値要素」とは何を指しているのか、教えていただけれ

ばと思います。 
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 続きまして、資料３（ママ）については、後段の８ページ以降にＩＣＥＲに関す

る見直しがいろいろ、資料が添付されておりますけれども、 

  

 

 

 海外では、ＩＣＥＲの不足量とか不足割合とか、いろいろ工夫はされていると思

いますけれども、何か、我が国の今のＩＣＥＲによる費用対効果の評価について何

かお考えがあれば、教えていただければと思います。 

  

 最後に資料５（ママ）でございますが、確かに医療機器は当然、ＲＣＴが実施で

きないことは十分認識しておりますけれども、 

  

 ４ページにありますように、一定程度はＲＣＴを行って保険収載されているもの

もありますし。 

  

 大事なのは、国民・患者さんに対する有効性・安全性の担保だと思いますけれど

も。 
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 ＲＣＴが難しいのであれば、どういったことで評価を担保していくのかというこ

とが、何か追加的にコメントがあれば、お願いしたいと思います。以上でございま

す。 

 

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す。ご質問ということなので、ご回答をお願い

したいと思いますが、今、ご説明いただいた、これ、資料番号、たぶん、元のバー

ジョンの資料番号ですよね？ 

  

 何か、１個１個、追加されているので、たぶん。 

  

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 すいません。はい。 
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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） 

 ずれてるので。 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 申し訳ございません。 

 

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） 

 ちょっと足していただければいいと思うんですが。それから資料・・・ 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 １つずつ、ずれているんですか。 

  

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） 

 １・２・３・５と言われましたけど、 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 すいません。 

 

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） 

 たぶん、２・３・４・６ですね。 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 はい。 

  

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） 

 ということで、ご回答いただければと思いますが、はい。それでは、お願いしま

す。まず宮柱様からでしょうかね。 

 

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 申し訳ございません。まず１つ目のご質問のところが、資料の２の。 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 そうですね、はい。 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 こちらですかね。ここの、われわれの意見と３団体の意見として、「希少疾病用医

薬品など患者数が少ない疾患等に対する品目の取り扱いも含め、価格調整における

柔軟な配慮の在り方に加えて対象除外の条件についても十分議論いただきたい」、

これの具体例が何かあるかというご質問という理解で・・・ 

  

  

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 「対象除外の条件」について、何かお考えがあれば教えていただきたいと思いま

す。 

 

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 ありがとうございます。こちらはですね、今、何か具体的なっていうところは 

ございませんが。 

  

 ございません。ちょっと、こちらはフォローアップさせていただきたいなという

ふうに思います。 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 はい。ありがとうございます。 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 もし、あれば。はい。 

  

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。今のご質問なんですけれども、例えば希少疾患でありますと、ＳＭＡ治療

の「ゾルゲンスマ」があるかと思います。 

 

 その場合ですと、今はハードストップがかかっていて、やはり、その患者さんの

数が少ないということで、やっぱり、その計算であったり、ＨＴＡに耐えうるもの

ではないと思うんですね。 

 

 そうすることを考えますと、例えば、リアルワールドエビデンスを活用するとか、

いろいろな、まだ、ほかの手法があるんじゃないかというところを柔軟に、今後、

お考えいただければいいのかなと思っております。 

 

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。じゃ、続けて、まず今の点、よろしいですか。 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 了解いたしました。 

 

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） 

 では続けて、２つ目の点ですね。５ページ目の総合性の観点でしたっけね。 

  

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 はい。不確実性のところのご質問という理解で回答させていただきます。 

 

 申し上げましたとおり、現行・・・ 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 すいません、５ページの、すいません、資料番号が間違ってて。ややこしくて申

し訳なかったんですけれども、 
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 資料２の５ページの総合的な観点からの追加的有用性の有無ということで、ここ

のあたりで何か、具体的な案があるのかどうかを教えていただければという質問で

ございます。 

 

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 はい。こちらに関しては、追加的なですね、有用性の有無ということで挙げさせ

ていただきましたが、やはり現行制度では単一なＩＣＥＲ、で、値によって評価、

そして調整がされるというふうな状況にございますが、 

  

 やはり先ほど申し上げましたとおり、社会的・経済的価値ですね。そこには反映

されていない定性的な価値も含めて「追加的有用性の有無」というものを評価して

いくことが重要ではないかというふうに考えております。 

 

 そちらを総合的に、いわゆる評価の段階で、分析は分析ですけども、評価の段階

で加味するっていうところを挙げさせていただいております。 

 

〇米国研究製薬工業協会・ヴァイスプレジデント・ケビン・ハニンジャー氏（通訳） 

 このようなアセスメント評価をするというのは、この、ディスカッションして 

審議する機会を与えてくれることになるかと思います。 
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 つまり、今まで使ってきた分析以外のほかの側面でありまして、その製品によっ

てもたらされる価値ということを十分に検討されていなかった部分に関しても、 

さらに検討する機会となると思います。 

 

 そういうことは結局、その患者様に対して、どういうベネフィットがあるかとい

うような、ＩＣＥＲだけでは把握できなかった、そういった、いろいろな医療制度

にもたらすメリットとか、 

  

 そういったことも、ＩＣＥＲだけで把握できなかったことも、その検討する機会

になりますし、 

  

 あるいは、どういった不確実性があったのかというようなことも検討できますの

で、それによりまして、日本の患者様等に対して、より良い意思決定を究極的にす

るということに貢献できると思います。 

 

〇米国研究製薬工業協会・在日執行委員会・傳幸諭委員 

 あと、別添のですね、資料でですね、これは、米国製薬企業のものなんですけど

も、「別添７」、ページでいうと 11になるんですけども。 
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 こちらが今、われわれが考えているＩＣＥＲの基準に基づく意思決定ということ

で、先ほど、今、ケビンが申しましたように、不確実性を伴うＩＣＥＲ基準を用い

て価格調整率を機械的に決定するのは残念ながら日本だけであるということにな

りますので、 

  

 そういったところも含めて、総合的に柔軟な判断というのをぜひしていただきた

いというものでございます。 

  

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。まず２点目についてはいかがですか。いいですか？ 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 あと、質問させていただいたのが、資料３の、 

  

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） 

 ３つ目の点ですね。７ページの。 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 ７ページですと、あと 10ページについて。 

  

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） 

 そうですね。 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 コメントあれば、お願いしたいと思います。 

 

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。じゃ、それは宮柱さんのほうから。 

  

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 資料３の・・・ 

  

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） 

 資料３の７ページと 10ページですかね。 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長  

 申し訳ございません。どの部分に対する・・・ 

  

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） 

 ７ページが・・・、 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長  

 この「検証項目案」というスライドでよろしいですか？ 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 すいません、じゃ、質問、口頭で申し上げますけれども、市販後の臨床実態とそ

ぐわないというところだと思うんですけれども、市販後にこう、安全性はともかく

有効性をどのように担保できるか、何か手法があるのか、お考えがあるかというこ

とと、不確実性が高いことに対しての何かご対応とか要望があるのかということと、 

 

  

  

 

 最後のページの「定量的分析に反映されない価値要素」という言葉があるんです

けど、この「価値要素」とは何を指しているのかということで、ご質問しました。 
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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 ありがとうございます。市販後の臨床試験の、市販後臨床試験等のデータも活用

できると思いますが、こちらはどういったデータを使っていくか、そして分析をし

ていくかっていうのは議論が必要な部分というふうに捉えております。 

 

〇米国研究製薬工業協会・在日執行委員会・傳幸諭委員 

 １個、具体的なところで申し上げて・・・ 

  

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 現行制度に、先ほどから申し上げましたとおり、その原則として単一のＩＣＥＲ

の値によって調整価格が決定されるという現状がありますので、このような定量的

な分析で捉えられない価値要素ということをですね、総合的に評価の議論の中で、

定性的に考慮できる仕組みというものを提案をさせていただいております。 

  

 今、ＩＣＥＲの中でもＱＡＬＹというもので見ておりますが、ここでは捉えきれ

ない要素というのがございまして、例えば、患者さんの利便性の改善であったり、

疾患によってのアンメット・メディカル・ニーズの高さ。 

  

 そして、この、いわゆる疾患治療に関わるステークホルダーの皆さまのご意見も

含めてですね、臨床実態の中でどういった、その医薬品の価値を総合的に評価すべ

きなのかというところを、も、議論をしたいというふうに考えております。 

  

 もし、追加で何かあれば。 

  

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。あとタイミングのところなんですけれども、安全性であったり、有効性の

ところですけども、やはり最初の承認を受けてからですね、モノが出た場合という

のは、基本的にデータのリミテーションがありますし、基本的に限られてございま

すので、それをどうやって判断すればよろしいのかっていうところも１つの、何て

言うんですかね、こう、大事なポイントだと思いますんで。 

  

 ある程度の、やはり分析に耐えうる、やはりデータの数も、Ｎ数といいますか、

そういったものも、やはり考慮いただきながら考えていく必要があるのかなと思い

ます。 
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 ただ、考慮する前にですね、やはり私どもが申し上げてるのは、今までＨＴＡで

アセスメントいただいた製品をもう１回ですね、振り返って、ほかのアセスメント

の要素を入れるとどうなるんだろうというところを含めてですね、 

 

前に進む前に、一度、止まって、今までの計算のやり方が本当に正しかったのか

というのは１回、検証いただくということをですね、切にお願いしたいと思ってお

ります。 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事）  

 引き続き、また具体的な提案があれば、よろしくお願いしたいと思います。 

 

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） 

 では、資料４のＩＣＥＲのところまで、よろしいですかね。医療機器の、 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 医療機関の、はい。 

  

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） 

 ＲＣＴの話ですかね。いかがでしょうか。 
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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。ご質問ありがとうございます。ＡＭＤＤでございます。まず、ＲＣＴが対

象として費用対効果評価することに対しては、私ども、はい、同意しております。 

 

 逆に、ＲＣＴがない場合について、先生のご質問はそれ以外のやり方で何かでき

ないのかということでよろしかったでしょうか？ 

  

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 はい。ＲＣＴができないのであれば、その代わりに担保する評価手法というのは

何かお考えがあるかということでございます。 

 

〇米国医療機器・IVD工業会保険委員会・鴨川幸子委員長 

 ありがとうございます。まず、現在の費用対効果評価のガイドラインによります

と、例えば、単群データしか存在しない場合はマッチングで調整された間接比較で

すとか、ネットワークメタアナリシスなどによって有効性を示すというようなこと

が書かれております。 

  

  



 

 

©  

 

78 

  

 しかしながらですね、この手法につきましてもですね、結構、データがないとで

すね、なかなか、この分析ができないと。難しいというのが現状と理解しておりま

す。 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 ただ、何かやっぱり、評価を得るための方法論は必要かなと思っておりますけれ

ども。 

  

〇米国医療機器・IVD工業会保険委員会・鴨川幸子委員長 

 ちょっと現時点で、われわれとしては、ご提案するものはちょっと今はないんで

すけれども、はい。そのため、基本的にはＲＣＴがあるものを対象としていただき

たいというふうに考えております。 

 

〇江澤和彦委員（日本医師会常任理事） 

 そういうことですね。はい。了解です。ありがとうございます。 

 

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。ほかは、いかがでしょうか。はい、長島委員、お願いします。 

 

〇長島公之委員（日本医師会常任理事） 

 はい。医薬品業界の団体にご確認させてください。日本の市場としての魅力につ

いての基本的な認識です。 
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 今回の資料の「費－４」、PhRMA が提出された資料の「別添１」、５ページのグラ

フを見ますと、費用対効果評価をさまざまに使用している国と、使用していない国

で、 

  

 例えば、一番右側で、新薬の承認から保険償還までの日数が、ＣＥＡを使用して

いる国で 631日、ＣＥＡを使用していない国でも 267日ですが、日本は新薬承認さ

れれば原則 60 日で保険償還されます。もう圧倒的に早いです。比べ物になりませ

ん。 

 

 また、真ん中のグラフをご覧ください。承認されたものの保険償還された割合で

すが、日本はほぼ大部分が償還されます。これも圧倒的に優れています。 

 

 つまり、日本の薬価というのが保険承認に、ある意味、直結しているという意味

では、世界においても圧倒的に魅力的なはずなんです。 

 

 そのことを前提として、薬価の制度について議論すべきと思いますが、このあた

り、日本の市場としての魅力はどう評価されてますか。 

 

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） 

 これは、PhRMAさんに対するご質問ということで、よろしいですか？ 

  

〇長島公之委員（日本医師会常任理事） 

 全ての団体からお聞きします。 

 

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） 

 全ての団体。はい。そうしましたら、最初は、 

 

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、ありがとうございます。長島委員がおっしゃられますように、日本はです

ね、非常に薬価承認から発売までが 60 日、90 日ということで非常に短いです。こ

れはＵＳも、ほぼほぼ同様な日数であると理解しております。 

 

 それ以外の国はやはり、こういった、ご覧いただきますように、やはり延びてい

るというのが現状であります。 
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 ただですね、これを今回の議論のＨＴＡの観点というものを、こういったイニシ

ャル・ステージのアセスメントに使うということになりますと、必ずですね、これ

が延びると。 

  

 今、先ほど私の陳述でも申し上げましたように、導入されている国の実際の起き

てることというのは、やはり承認がなかったり延びたりというアクセスの障害が起

きてると。これが間違いなく事実でございますので、そこのところが、まずわれわ

れの主張でありました。 

  

 長島委員のご質問にお答えしますと、これはですね、ここに関してはいい、非常

にベネフィットといいますか、魅力的でございますんで、これをですね、やはり壊

さないでいただきたいというのが、まずわれわれのお願いでございます。 

 

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。ほかの団体の方々、いかがでしょうか。 

  

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 すいません、ＪＰＭＡから回答を申し上げます。おっしゃられるとおりですね、

日本のこの薬事制度ですとか保険償還については、われわれとしましては本当に世

界に誇れるスピード感を持ったですね、スピード感を持って患者さんへのアクセス

をつくり上げることができているというふうに評価をしております。 

 

 今回は、費用対効果評価制度に関する議論と認識をしておりますが、薬価制度と

いう観点も含めて、鑑みますと、やはり、これまでも団体として申し上げておると

おりですね、薬価が付いたあとにですね、やはり毎年のように価格が下がるとかで

すね、薬価改定が起きる。 

 

 非常にこう、市場として、どう見られているかっていうと、予見性が低い国であ

るというふうに感じられております。 

 

 そういった観点からすると、じゃあ、新規の医薬品をですね、企業として投資を

しながら、もってくるかどうかという議論においては、やはりこの予見性の低さと

いうものがですね、非常に障壁になっておるというのも事実であるかというふうに

考えております。 
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 あともう１つは、やはり日本が特に革新的な新薬というイノベーションに対して、

どのように評価をしているかという点は、今まさに重要なポイントであるというふ

うにわれわれは考えておりまして、先ほど、PhRMAからも話があったとおりですね、

米国での動きもございます。 

 

 そういった中で、日本という国がですね、やはりイノベーションをしっかり評価

して、しっかりと患者さんのアクセスを確保できる国である、そういった形で見せ

ることが重要であるというふうに考えております。以上です。 

  

〇欧州製薬団体連合会・青野吉晃理事長 

 はい。EFPIA のほうからも追加で発言をさせていただきます。今、長島委員から

ご指摘いただきました点につきましては、間違いなく日本市場の魅力だというふう

に考えております。これにつきましては、本当に世界に冠たる、すぐに患者さんに

恩恵を与えることができるという意味で、非常にメリットがあると思っております。 

 

 一方で、先ほどお２人からもお話、ありましたように、さまざまな課題、改善い

ただければなあと思うところもあります。 

 

 そういうこともありまして、まず、そうは言いながらもですね、非常に魅力度で

ありますアクセスが担保されているというところを維持するためにも、繰り返しに

なりますけれども、あくまで今のこの精緻な薬価制度の補完的な位置づけである、

そういう観点に立って、ぜひ制度の議論をお願いしたいというふうに考えておりま

す。 

 

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、長島委員。 

  

〇長島公之委員（日本医師会常任理事） 

 ご回答ありがとうございました。業界からの意見がしばしば批判、マイナス点の

指摘、極めて、そこだけになってるということで、 

 

 例えば、「ドラッグラグ、ドラッグロスが悪化するよ」というような、一種、脅し

のような、にも聞こえるようなことが非常に多いんですが、 

 



 

 

©  

 

82 

  

 これだけ日本の市場が魅力的であるってことを大前提にして言っていただかな

いと、相対的な評価をしていただかないと、やはり建設的な議論にならないと思い

ますので、よろしくお願いいたします。 

 

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。続いて、森委員ですね。 

  

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。各団体におかれましては、ご説明いただき、あり

がとうございました。 

 

 製薬企業に４点、お伺いしたくて、最後の介護費用に関しては、機器のほうから

もちょっと、ご説明いただければというふうに思っております｡ 

  

 まず第１点目ですが、前回の制度の見直しでですね、価格引き上げの要件の一部

が緩和がされました。ただ、これまで費用対効果評価で価格引き上げとなったもの

はありません。これ、評価方法の問題なのか、項目なのか、枠組みなのか。 

 

 それから、今ありましたけど比較対照技術の選定なのか、それとも薬剤そのもの

なのか、この要因について業界として、どのように捉えているのかを１つお願いを

したいと思います。 

  

 続いて、具体的なことですけれども、比較対照技術に関して、PhRMA さんのほう

からも具体的な考え方が示されていましたけども、これに関しての意見があればと

思います。 

  

 「費－２」の５ページ目にもですね、若干記載ありますけども、比較対照技術を

含む分析枠組みの設定によって追加的有用性の有無が左右されることはそもそも

の課題で、費用増加となった品目だけの問題ではないかというふうに考えていると

ころになります。 
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 ３点目がですね、臨床実態と乖離しないというお話もありましたし、データの数

の問題というお話もありました。リアルワールドデータの活用に関してです。 

 

 承認時のデータではなくて、リアルワールドデータを使用した評価方法を検討し

ていくべきというふうに私も考えますけども、これ、製薬企業としての受け止めと

ですね、実現可能性があるのかどうか、ということを伺いをしたいというふうに考

えております。 

 

 最後は介護費用ですけども、費用対効果評価制度でどのような取扱いや位置づけ

とするのがよいのか。現時点で、お考えがあれば、これは機器のほうもお願いをし

たいというふうに思ってます。以上です。 

 

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、最初の３点は製薬団体のほうからということで、じゃ、最初に

宮柱さん。補足があれば、また、ほかの方からもお願いします。 

 

〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 はい。まず１点目に関しまして、価格引き上げとなった品目がないところについ

て製薬業界、どう考えるかということでありますが。 
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 現制度を見ますと、その価格引き上げのためにですね、費用対効果が良い分析結

果が得られるというのがもちろんでございますし、それに加えて別途、設定をされ

ておる引き上げ条件を満たす必要がございます。 

 

 こちらのですね、引き上げ条件というのもですね、比較対照品目より効果が高い

ことが臨床試験等で示されている、その臨床試験もインパクトファクターの高い論

文であったり、日本人を含むアジア人の対象集団における統計学的優位性とかです

ね、あと比較対照品目と比べても全く異なる品目であること等のですね、厳しい価

格引き上げ条件としては、厳しいという条件があるというのが確かではございます。 

  

 そういった観点で現行制度では費用対効果が良いという結果自体がですね、なか

なか得られないが状況あり、これが影響して価格引き上げとなった品目は残念なが

らないというふうに捉えております。 

  

 なので、われわれとしては価格引き上げ条件の整理にあたってはですね、仮に当

該条件を緩和された場合に、評価が終了した品目の中で、引き上げに、価格引き上

げに、その該当する品目がどの程度あったのか。こういったものも含めてですね、

十分に検証していただきたいというふうに考えております。 

  

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。それに加えまして、具体的なところですと、価格引き上げが起こる、今、

値というのがＩＣＥＲの 200ということになります。 

 

 実際、これですね、200 万以下の値が算出するっていうのは、非常に今、困難な

状況だと考えています。 

 

 そもそもですけども、医薬品の革新性を評価する上で、ＩＣＥＲ200 万円という

のが適切な、そもそも値なのか、というところもですね、やはり、もう一度立ち止

まって検討すべきではないかなと思ってます。 

 

 またですね、たとえＩＣＥＲが 200万円以下の結果を出すことができても価格引

き上げになるには２つの条件を満たす必要が、宮林会長がおっしゃられたとおりな

んですけども、 
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 そのうちの１つである比較対照薬と比べて全く異なる品目であること、または基

準構造や作用原理が異なるなど、一般的な改良の範囲を超えた品目であるというこ

とを認めていただくという非常にハードルがまだ高い状況でございますんで、 

  

 こういったところもですね、具体的に、どのような、今後ですね、検討がなされ

るかということをですね、われわれは期待させていただきたいと考えております。 

  

 ２つ目の質問に関しましては、 

  

〇米国研究製薬工業協会・ヴァイスプレジデント・ケビン・ハニンジャー氏（通訳） 

 ９ページのところですけれども、この「別添５」と書いてありますけれども、 

それは、その比較対照の技術の選定のことに関して書いてあります。 

  

  

  

 現在の日本のこの臨床ガイドラインによりますと、比較対照技術は１つ選定する

ということでありまして、これは広く使われているものの中から１つに絞るという

ことが書かれています。 
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 ２つの課題がそれにはありまして、１つは、しばしば、その際に選ばれたその薬

といったものは広く臨床で、実態で使われてる薬とは異なるものがその１つに選定

されるということです。 

 

 その場合に、例えば「マンジャロ」という薬の場合には、比較対照技術として選

ばれたものの当時の薬剤の市場シェアは１％未満でありました。ですから、そうい

ったことで、最終的にはその薬は比較対照薬は販売中止となったわけであります。 

 

 そうなりますと、本当にその実臨床を反映したとは言えない、実臨床からかけ離

れた形のものが比較対照薬として検討されたということになっている、そういった

問題がございます。 

 

 第２の問題点でありますが、多くの場合には比較対照薬が複数あるということに

なりまして、それは違った患者の対照群を対象に治療しているとか、あるいは違っ

た疾患を対象に使用しているからであります。 

 

 それですから、１つだけをその比較対照薬、技術を選ぶということは、その臨床

の現実から離れて、かけ離れていってしまうということにつながりかねません。 
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 そこで、私どもから提唱を申し上げたいのは複数の比較対照技術を選定するとい

うことでありまして、そして最終的に、それに１つに絞られたものは最も新しい技

術によって置換される可能性の高いものを比較対照技術として選ぶべきであると

いうことです。 

  

 そこで、その包括的に複数の比較対照技術といったものを検討する。そして、 

ＩＣＥＲにそれを反映させて評価を進めていくと。そして、そのアセスメントの結

果では、より、この臨床の実態を把握した形で、より包括的かつ正確な形で日本の

患者様のためになる形での評価が実現できると思っています。 

 

 それから、第３点の質問でありますリアルワールドデータの使用に関して、お答

えしたいと思います。リアルワールドデータの使用は賛同しておりまして、しかし

ながら、その使用法に関しては、そのプロセスあるいはスタンダードといったもの

が期待されます。 

 

 特に、承認時にリアルワールドデータといったものが非常に限られているという

ことがあると思います。臨床試験の場合でもそうですが、特に希少疾患などの場合

に、そうしたデータが限られておりますので、そのあとでデータを収集していくと

いうことが、メリットがあると思います。 

 

 しかし、リアルワールドデータを選んで、そして、それを活用していくというた

めには、やはりスタンダードと整合性のある合致した形でのプロセスや、そういっ

たものが必要だと思います。 

 

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。４つ目の質問でございましたが、介護費用の取扱いということだったと記

憶しております。まず介護費用ですけども、介護費用だけでなく、例えばインフォ

ーマルケアであったり、労働損失、こういったものもですね、やはり考える必要も、

本当はあるんじゃないかなと考えてます。 

 

 ですので、こういったものも含めてですね、今までの、アセスいただいた製品に

関して、さらにもう一度振り返ってみて、「こういうものを入れたらどうなんだろう」

ということをですね、客観的にもう一度検証いただき、それをもってして次の議論

に進むということをぜひですね、ご検討いただきたいと考えております。 
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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） 

 森委員、医薬品のほうからは、よろしいですか。機器のほうからということで、

はい。じゃあ、機器のほうからは、よろしくお願いします。 

  

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。それでは、医療機器のほうから返答させていただきます。介護費用につき

ましては、まだ現在、事例も非常に少ないです。少ないことから、更なるご検討が

必要かなと考えております。 

 

 われわれ医療機器のほうもですね、さまざま、介護費用を削減できるような医療

機器、医療技術、ございますので、ぜひこちらについて前向きにご検討いただけれ

ばと存じております。 

 

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、森委員、どうぞ。 

 

〇森昌平委員（日本薬剤師会副会長） 

 はい。ご説明ありがとうございました。2019年の４月ですか、費用対効果制度が

開始されて６年が経ち、45品目が終了しています。そうした中、今、さまざまなご

意見があったというふうに受け止めました。 

 

 ある程度の事例も集まった中で、費用対効果評価、次のステージに、ある意味で

は入るんではないかというふうに考えております。 

 

 費用対効果評価制度の本質である医薬品の価値を客観的に評価し、費用と効果の

バランスを適切に見極めるため、これまでの評価結果や客観的な検証などを踏まえ

つつ、費用対評価技術の選定、それからリアルワールドデータの活用、介護費用の

取扱いについて検討していくべきというふうに考えます。以上です。 

 

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す。２号側委員からは、いかが。よろしいでし

ょうか。 

 

はい。それでは１号側委員のほうから。はい、松本委員、お願いします。 




