
医薬品の費用対効果評価に対する基本的見解 

 
～患者さん中心の意思決定を目指して～ 

欧州製薬団体連合会 

 2019年1月 



 5. 中央社会保険医療協議会費用対効果評価専門部会(2017,8,9) 費-1 https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000174273.html 
 6. 中央社会保険医療協議会費用対効果評価専門部会・薬価専門部会・保険医療材料専門部会合同部会(第12
回)(2018,11,21)    

費用対効果評価に関する検討について 費薬材-6 https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000211220_00003.html 

  

 1. 鎌江伊三夫(2016)医療技術評価ワークブック 臨床・政策・ビジネスへの応用, じほう 

 2. 東美恵(2013)医療技術評価（HTA）の諸外国での利用状況と課題 JPMA News Letter No.153  
 3. 白岩健(2013)「医療経済評価研究における分析手法に関するガイドライン」の解説 保健医療科学 Vol.62 No.6 p590-598 
 4. 中央社会保険医療協議会費用対効果評価専門部会・薬価専門部会・保険医療材料専門部会合同部会(第11  

回)(2018,11,7) 費用対効果評価に関する検討について 費薬材-2 https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000211220_00002.html 

  1 医薬品の費用対効果評価に対する基本的見解 

 
 

費用対効果評価における懸念 
しかし、医薬品の価値は、ICER値や数式を使って機械

的に示せるほど簡単なものではありません。例えば、

「がん治療（薬）に対する医療費はXXX万円を超えると

費用対効果評価が良くない」と判断するためには、「医

療とはどうあるべきか」等の国民を巻き込んだ議論が欠

かせません。 

また、薬剤の費用対効果評価を行うにあたっては、

「ICER値の幅」や「選定される比較対照薬」などの不確

実性をどのように解決していくかという難しい問題があ

ります。 

ICER値は薬剤の効き目を測るために対象とされる患者

  

 

図1: 本格導入時の費用対効果評価の流れ6 

 

薬価制度と重複の可能性 
日本には従来から「薬価基準制度」（薬価制度）

が存在し、費用対効果評価制度との重複が指摘され

ます。例えば薬価制度には、新薬の薬価を決める

際、類似する既存薬と比べてその有用性等を評価し

て加算するルール（類似薬効比較方式）がありま

す。これはHTAに類似する概念に基づいた薬価算定と

言えます。一方、費用対効果評価制度はこのような

ルールに基づき決まった薬価（加算）を事後に再び

調整することを目的に本格導入の検討が進められて

いるため、いわば「二重のHTA」を行う可能性があり

ます。 
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医薬品等の費用対効果評価、 

2019年度を視野に本格導入へ 
費用対効果評価制度は、保険償還決定後の医薬品等に

対する適正な価格（薬価）算定を補う仕組みとして、

2019年度の本格導入を視野に、厚生労働大臣の諮問機

関である「中央社会保険医療協議会」（中医協）で議論

が進んでいます。中医協では費用対効果評価に関する議

論を2011年に開始し、2016年から一部の医薬品等に対

する試行導入が始まりました1。試行導入では、後にノ

ーベル医学・生理学賞（2018年）受賞で注目された抗

がん剤「オプジーボ」等の画期的新薬が対象になってい

ます。現在は費用対効果評価制度の本格導入に向けた結

論を2018年度中に得るため、中医協で検討が進められ

ています。 

費用対効果評価とは何か 
費用対効果評価は、「医療技術評価」（HTA）と呼ば

れる、政策決定を行うための科学研究の一つです2。国

際医療技術評価学会（HTAi）は、HTAについて「当該医

療技術特有の医学的背景及び利用可能な代替選択肢を考

慮に入れ、医学的、経済的、組織的、社会的、法的そし

て倫理的な観点から当該技術の影響を評価する学際的領

域」と定義しています。 

費用対効果評価では、「透明性、体系性、科学的妥当

性」が担保されたプロセスと手法を用いて、新規と従来

の医薬品・医療機器の価値を評価する必要があります。 

例えば、がん治療において、従来は抗がん剤Aが使用

されていたところに、画期的な抗がん剤Bが新たに登場

したとします。費用対効果評価では、抗がん剤がAから

Bへ置き換わった場合に、医療費を中心に「費用」がど

れほど異なるのかという視点と、患者さんがどの程度健

康に長生きして生活の質（QoL）をどれだけの改善する

のかという「効果」の視点を組み合わせて評価します。

評価指標としては、AからBへ置き換えた場合に、費用

と効果がどのくらい増えたのか、それぞれ増えた分の差

を比較する「ICER（増分費用効果比）値」を使います。 

ICER値は、生存年とQoLを掛け合わせた質調整生存年

（QALY）という単位を使用し、医薬品の価値を「XXX万
円/QALY」という形で、1年間健康に生きるためにどれ

だけの費用を追加で支払う必要があるか擬似的に示すこ

とができます。 

集団の違いや効き目の評価方法によって値が大きく

異なります。ICER値を決めるために参考にするべき研

究が複数ある場合、ICER値を1つに定めることが難し

くなります3。 

現在検討されている制度上ではICER値によって、薬

の価格（薬価）に対しての加算率を調整することが

考えられています。加算率を調整するために、500万
円/QALYなどの基準が設定されていますが、これは

「1年間健康に過ごすためにいくら支払えるか」とい

う国民の支払い意思額を調査した先行研究に基づい

て金額（閾値）設定されたものです。一方で、こう

した金額設定では400-600万円/QALYなどICER値に幅が

ある場合には、価格設定が難しいと医療経済の専門

家からも指摘を受けています4。 

「選定される比較対照薬」については、比較対照

薬によって費用対効果評価の結果が変化するという

ものです。しかしながら費用対効果評価ガイドライ

ンでは比較対照薬やその評価方法は断定されておら

ず3、これに関する問題は試行導入の段階でも課題と

して挙げられており、検討が続けられています。 

 現在検討されている費用対効果評価の流れ（図1）
には、ステークホルダーの参加が限定的で、諸外国

で認められている患者さんの直接的な関与はありま

せん。英国などの費用対効果評価制度には患者団体

の意見を反映する仕組みがあり、患者さんには医薬

品等へのアクセス（患者アクセス）などを改善する

ための意見表明の機会が与えられています。 

また、本格導入を巡る検討の中で、「イノベーシ

ョン評価」が外される方向になっています5。英国な

どは新薬の画期性（イノベーション）についても、

ICER値などで評価しきれない社会的・倫理的考慮要素

として評価の対象となっています。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000174273.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000211220_00003.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000211220_00002.html


  

諸外国の状況と日本への教訓 
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を承認した医薬品は原則としてすべて保険償還の対象に

なっています。また、中医協では本格導入の検討が進む

費用対効果評価制度を「保険償還の判断には用いない」

ことが確認されています8。 

諸外国の事例からは、「患者アクセスを制限しないこ

と」、「患者さんや医師など全ての『ステークホルダ

ー』が政策決定過程に関与できること」、そして「医薬

品等の費用対効果の経緯や根拠が明確化された透明性の

高い制度」などを適切に日本に取り入れていくことが教

訓として示唆されます。特に「ICER値」のみに過度に依

存しない医薬品の価値評価を行い、患者さんのニーズと

国民皆保険制度の理念のバランスを保つことのできる制

度設計が重要と考えられます。 

すでにHTAを導入した諸外国では様々な課題が指摘され

ており、日本が学ぶべき教訓が多くあります。各国で共

通する課題は、「患者アクセスへの悪影響」「患者さん

のHTAへの関与が一定程度制限されている」などです。一

部の国では制度の透明性が低いことも指摘されていま

す。（図2） 

特に英国など医療経済評価に重点をおいた国では、HTA
に基づき、新薬の保険償還に関して「推奨」「非推奨」

等を判断し、患者アクセスの制限につながる場合が報告

され、このような状況はしばしば、社会問題化していま

す2。例えば、英国では新しい乳がん治療薬の導入の遅れ

が報じられています7。 

日本では、国民皆保険制度の理念に基づき、国が販売 

図2: 諸外国のHTA制度 

7. The Telegraph (2016) https://www.telegraph.co.uk/news/2016/11/03/joy-as-first-breast-cancer-drug-approved-for-
widespread-use-in-t/ 

8. 中央社会保険医療協議会費用対効果評価専門部会(第41回)(2017,6,28) 費用対効果評価に関する検討について 費

薬材-1 https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000169311.html 

https://www.telegraph.co.uk/news/2016/11/03/joy-as-first-breas-cancer-drug-approved-for-widespread-use-in-t/
https://www.telegraph.co.uk/news/2016/11/03/joy-as-first-breas-cancer-drug-approved-for-widespread-use-in-t/
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000169311.html


Switzerland 

EFPIA見解 - 費用対効果評価の4原則 
 

欧州製薬団体連合会（EFPIA）は、欧州を含む諸外国でのHTAに関する豊富な経験に基づき、日本における費用対

効果評価制度に対する以下の4原則を提案します。 

 

1. 患者さんの医薬品アクセスを守るため、保険償還の可否判断に用いない。 

2. 費用対効果評価は薬価制度に対する補足的ツールとして用いる。 

3. 数字では表せない医薬品の倫理的・社会的な価値を長期的な視点で評価する。 

4. 総合的評価（アプレイザル）に全ての「ステークホルダー」が参加でき、透明性を確保する。 

ドラッグラグを再燃 

させてはいけない 
 

Percent Available (2013) Elapsed time after EMA* approval (days) 

Japan 

Denmark 
75 

102 90 

Switzerland 83 107 
2013 
2010 

Austria 

Finland 

Sweden 

Belgium 

Norway 

Spain 

Italy 

France 

Portugal 

Greece 

89 131 

177 71 

83 364 
63 368 

90 378 
74 384 

71 432 
63 443 

29 
602 

611 

Japan: 100% 
55 

0 20 40 60 80 100 
0 100 200 300 400 500 600 700 **In-country availability. In % of medicines with an EU central authorization 

in 2011--12, e.g., 70 at the time of survey. *Elapsed time between Marketing Authorization and Accessibility 

Costs Well Controlled, Market Broadly Flat (¥Tn)*1,2 

Forecast market growth by segment 
 

 
0.14% -1.48% 1.77% 

10.5 10.6 10.4 10.6 10.2 10.2 10.4 10.3 10.4 9.9 10.0 10.0 

4.6 4.4 4.3 4.8 5.0 5.1 4.8 4.8 4.8 4.4 4.3 

0.8 1.7 2.0 1.3 1.9  0.3 1.0 1.3 1.3 1.2 1.7 1.8 

2.7 2.4 2.2 2.0 1.9 1.8 1.7 1.6 1.5 1.4 1.3 

1.9 1.6 1.7 1.8 1.8 1.9 2.0 1.9 2.0 1.1 1.3 1.4 

0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 

’14 ’15 ’16 ’17 ’18 ’19 ’20 ’21 ’22 ’23 ’24 ’25 

3 

Innovation premium 
scheme and biennial 

pricing continue 

 

    
           

    
         

Japan: 
60---90 days 

     

             
        

   
         
           

            

       

           
  
 
     
   
    

     
  
         

    
     

      

    
            
           
  

          
     
      
           
 

       
  

 

Figure 3. Source: EFPIA annual survey 2010 & 2013. NB: UK and Germany allow access immediately upon marketing authorization, but 
HTA hurdles—not within the scope of this W.A.I.T. analysis—apply and delay actual access. *EMA: European Medicines Agency. 

 

図3: 欧州・日本–患者のW.A.I.T.指標 
革新的治療への患者アクセスまでの「待ち時間」 

 

■いくつかの医薬品は保険償還でカバーされていないため、それらの待ち時間のない医薬品が不自然に待ち時間の平均を短くしている。 

フランスでは競合のない革新的な医薬品は一時的な許諾によって市場に早くだすことができる。この分析ではそれを考慮していないため、

実際の待ち時間より高めに数値が出ている。 

 

図4: 薬剤費は十分コントロールされており、医薬品市場の年平均成

長率は-1.5%で推移すると予測される（1兆円単位）*1,2 

Source: IQVIA Japan IMS Base JPM 
*1: 長期収載品とは、ジェネリック医薬品のある先発医薬品のこと。図4中の同（a）は2016年以前にジェネリック医薬品が上市されたも

の。同（b）は2017年以降にジェネリック医薬品が上市された、あるいは、される予定のもの。 

*2: 新薬創出加算の継続、ジェネリック医薬品の80%達成、長期収載品とジェネリック医薬品のかい離率の大きい製品の毎年改定等の条

件を仮定した。 

Source: EFPIA Market Access Delays Analysis (2018) 
* ■いくつかの医薬品は保険償還でカバーされていないため、保険償還でカバーされていない医薬品は「待ち時間」がない。そのため、

それらの医薬品が不自然に平均の「待ち時間」を短くしている。 

フランスでは競合のない革新的な医薬品は一時的な許諾によって市場に早く出すことができる。この分析では、それらの医薬品を考慮

にしてないため、実際の「待ち時間」より高めの数値が出ている。 

「待ち時間」は医薬品に対して、EUでの販売許可（欧州経済領域でない国の場合は有効な販売許可）が出た日から医療機関などで患者

さんが医薬品を使用できるようになるまでの日数である。 

日本の「待ち時間」は基本的に60日であり、薬価改定のあるタイミングの収載のみ90日であるため、これらを加重平均した数値を使用

している。 

**利用可能な医薬品の割合は、医薬品が保険収載された時点での患者さんが利用できる医薬品の割合を表したものである。 

Copyright © 2019 by EFPIA Japan 

日本では近年、諸外国で承

認された医薬品が国内で使用

できない「ドラッグラグ問

題」が解消されています。

EFPIAの調査では、販売許可

後に患者さんが対象の医薬品

を使用できるまでの時間は日

本が最も短いことが明らかに

なるなど、日本の患者アクセ

スは世界に誇るレベルです

（図3）。 

しかし、費用対効果評価制

度が将来、医薬品の保険償還

の可否判断に用いられること

があれば、再びドラッグラグ

問題を引き起こす可能性を否

定できません。 

薬剤費は十分に 

管理されている 
日本の薬剤費は、新薬の特

許切れに伴い製造が可能にな

る安価な後発医薬品（ジェネ

リック医薬品）の使用促進政

策と現在の薬価制度によって

十分に管理され、今後も適切

に管理され続ける予測結果

が、最近のEFPIAと IQVIA社の

共同研究で明らかになってい

ます（図4）。2026年までの

国内医療用医薬品市場の年平

均成長率は概ね減少し、薬剤

費が急激に増加しない予測が

示されています。 

（年度） 


