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 2019年4月、日本政府はそれまで試行的に

行っていた医薬品などに対する「費用対効果

評価制度」を正式に導入しました。これは、

費用対効果評価に基づき、公的保険の適用と

なる医療用医薬品の公定価格（薬価）を発売

後に調整する制度です。 

 薬価はこれまで、医薬品の有効性と安全性

のデータに基づき、その画期性などが評価さ

れて決められてきました。しかし、2019年4

月以降、一定の要件を満たしたり、または、

国が必要と判断した医薬品に関しては、他の

医薬品と比べて、「費用」と「効果」がどれ

だけ増えるかを比較する経済的視点に重きを

置いた評価が行われることになりました（図

１）。 

 日本では、医薬品を含む医療技術に対する

医療経済学的評価の経験が浅く、学術的専門

性をさらに高めていく必要があります。2019

年4月以降に対象となった医薬品の費用対効

果分析に関して、海外で豊富な経験を有する

欧州製薬企業と国側分析グループの間で学術

的 知 見 や 手 続 き の 透 明 性 の 在 り 方 な ど で

ギャップが指摘されています。このため、経

済評価を行う国の機関と製薬企業が透明性を

担保した上で、客観的な議論を進めていく制

度や環境を整えることが重要です。 

希少な病気の治療薬も対象に 

 厚生労働省は、患者数の少ない希少疾患や

小児のみに使用される医薬品は、原則として

費用対効果評価の対象外とするルールを定め

ました。しかし、同時に、販売規模が大き

かったり、単価が高い場合などは、「中医協

総会の判断により費用対効果評価の対象とす

る」としています1。「中医協」は、医療提供

者や保険者などの代表者が参加する厚生労働

大臣の諮問機関です。 

 費用対効果評価制度の正式導入後にその対

象となった医薬品の中には白血病などに用い

る「希少疾病用医薬品」でした2。患者数が少

なく、医療ニーズも高い病気の治療薬で「費

用対効果」が求められました。公的保険制度

における公平性等に鑑みると、希少な病気や

難病等に関しては、倫理的な配慮が十分に行

われ、費用対効果の対象外とすることが必要

と考えられます。 

「ドラッグラグ」再燃の懸念 
新薬の“保険外し”の可能性も 

 現在、将来的に費用対効果評価を使って新

薬を公的保険の適用対象から外すべきとの主

張が一部で行われています。 

 特に財務省は、将来的には費用対効果評価

に基づき、医薬品を保険適用の対象とするか

どうかを判断したい考えを示しています3。保

険者の代表も同様の考えを示しています4。 

 一方、公的保険制度を所管する厚生労働省

は、販売許可（薬事承認）を与えた医薬品は

原則として全て保険適用する方針を示してい

ます5。医師の代表者も同様の考えを示してい

ます6。

私たちは「費用対効果評価制度」の 
継続的な見直しを求めます 

図１. 新薬に対する費用対効果評価の流れ（対象の場合） 



 日本では、販売許可（薬事承認）を受けた

新薬は基本的に60日以内に保険適用が決ま

り、患者さんが利用できるようになります。

一方海外では、新薬が日本のようにすぐに保

険適用の対象になるとは限りません。一部の

国では、費用対効果評価を含む「医療技術評

価」（HTA）に基づき公的保険の適用が認め

られない場合もあるなど、患者さんがすぐに

新薬へアクセスできず、最適な治療が受けら

れない問題が報告されています7。 

 販売許可後に患者さんが新薬にアクセスで

きるまでの「待ち時間」などは、ヨーロッパ

では国ごとに大きく異なります（図２）。も

し日本でも費用対効果評価などに基づいて新

薬の保険適用の判断を行う仕組みとなった場

合、現在の誰もが最新で質の高い治療を受け

られる医療環境が大きく変化してしまう可能

性があります。特に近年は、日本での医薬品

の開発と販売許可が海外よりも遅れる「ド

ラッグラグ」が解消8されてきましたが、この

問題が再燃する可能性を否定できません。 

医療の効率化や重症化予防も重要 

 日本の国民医療費は43兆円（2017年度）

に上り9、今後も増加すると予測されていま

す。国は、高齢化による医療費高騰を抑制す

るため、社会保障制度改革を進めています。 

 国民医療費に占める医薬品（薬剤費）の割

合は近年、約20%で推移しています10。一

方、残りの約80%は入院や入院外（外来）な

どの費用です（図３）。 

 私たちは、効率化が図れる領域で医療費を

最適化することで、イノベーション（技術革

新）がもたらす価値と国民皆保険制度の維持

とのバランスを図ることが大切だと考えてい

ます。そのためには、患者さん、医療関係

者、政策決定者、製薬企業などを含む医療に

関わる全ての関係者（ステークホルダー）が

協力し、正確で科学的な情報に基づき最善策

を検討することが重要です。 

医薬品が生み出す社会的価値 
将来軽減できる負担の評価も 

 新薬が患者さんにもたらす価値は、治療効

果だけではありません。生活の質（QoL）の

改善から介護・寝たきり予防まで、男女問わ

ず、子どもから高齢者まで、多くの人にとっ

図２. ヨーロッパ各国における医薬品アクセスの状況 

 

図３. 国民医療費の構成割合 

厚生労働省「平成29年度 国民医療費の概況」を基に作成 

■承認後待ち時間（Length of market access 

delays）：2018年調査期間は2015-2017年。医薬

品に対して、EU（欧州連合）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。待ち時間（遅れ）には企業お

よび関係当局のそれぞれに起因するものが含まれる。日

本は基本的に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（Rate of Availabil-

ity）：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。2018年時

点でヨーロッパ各国で利用可能な医薬品の数に基づき

算出。大部分の国において、医薬品が保険収載された

時点を指す。 

 

出典：「EFPIA Patient W.A.I.T. Indicator 2018 

Survey」を基に作成 



ての長期的な社会的価値が期待されます。同

時に、将来に「軽減できる疾病負担」も予測

できます。 

 抗がん剤の中には、患者さんの生存期間を

延ばす治療効果だけではなく、従来よりも投

与が簡便になるなどの特長を持つものもあり

ます。患者数が増える一方、生存率も上昇傾

向にある日本11で、新薬には「治療と仕事の

両立」の実現に貢献でき、患者さんの経済活

動を支えることができる可能性があります。 

 脳卒中予防薬は、脳卒中による寝たきりに

なるリスクを減らすことにより、患者さん本

人だけではなく、介護者の負担を小さくする

ことが期待されます。2018年末に脳卒中・循

環器病対策基本法が成立12するなど、日本人

の死因第３位である脳血管疾患（脳卒中）13

の予防は社会的課題です。 

 主に喫煙を原因として中高年で発症する生

活 習 慣 病 と さ れ る 慢 性 閉 塞 性 肺 疾 患

（COPD）14は、健常者と比べて週労働損失

時間が有意に長いことなどが指摘されていま

す15。このような病気の治療には、患者さん

の健康状態を改善するだけではなく、社会的

損失を軽減することが期待されています。 

 従来よりも有効性や安全性、利便性が向上

した新薬には、患者さんの病気を治すだけで

はなく、生活の質を改善したり、社会的課題

を解決することが期待されます。医薬品が持

つ多面的な価値は、全ての当事者が関与でき

る高い透明性が確保された下で、適切に評価

される必要があります。 

     

 欧州製薬団体連合会（EFPIA Japan）は、
日本政府に対して次の取り組みを提言し、費
用対効果評価制度を継続的に見直すことを求
めます。 

【政策提言】 

1. 費用対効果評価を医薬品の保険

適用判断に用いない。 

2. 医薬品の社会的・倫理的価値も

長期的視点で総合評価する。 

3. 全ての当事者が関与できる、高

い透明性を確保する。 

4. 薬価制度に対する補足ツールと

して用いる。 
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