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厚生労働省新 HTA 制度 
第 8 回 費用対効果評価・本格導入の概要と論点
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Health, Labour and Welfare

<8> Cost-effectiveness Evaluation ─ Summary and Issues on the Institutionalization

Isao KAMAE＊

1.　はじめに

厚生労働省中央社会保険医療協議会（中医協）による費
用対効果評価は，2016年 4月より開始された1）．本来，医
療技術の費用対効果評価は，医療技術評価（HTA）の一つ
の側面に過ぎない．しかし，その制度導入に向けた検討は
いわゆるHTAと称され，本「厚生労働省新HTA制度」シ
リーズ論文でも，その解説と論評を行ってきた2~8）．
2016年からの試行的導入は，高額な医療技術の増加よ

る医療保険財政への影響についての懸念に対応することが
目的とされ，財政影響や革新性，有用性が大きい医薬品・
医療機器がその対象となった．実際，Fig. 1に示される流
れに沿って，医薬品 7品目，医療機器 6品目について，企
業によるデータ分析（費用効果分析）の提出，第三者によ
る再分析，総合的評価（アプレイザル）が行われ，増分費
用効果比（ICER）を用いた価格調整が行われた．その結果
は，2018年 4月よりの改訂価格に反映された．新製品に
ついても，抗がん剤 2品目，循環器手術の機器 2品目の評
価が実施された．治療方法が十分に存在しない希少疾患
（例えば，指定難病血友病，HIV）に用いる医薬品・医療機

器や，未承認薬等検討会議及びニーズ検討会からの開発要
請品目及び公募品目は，評価対象から除外された．
わが国の国民皆保険の下では，有効性・安全性等が確立
された医療は基本的に保険適用していることから，費用対
効果評価の結果は価格調整に用いられ，欧州で実施されて
いるような保険償還の可否の判断には使われなかった．す
なわち，中医協による新HTAは，世界初の ICERに基づ
く価格決定であることが大きな特徴となった．そして，3
年間の試行的な実施を経て，2019年 4月より制度化され，
本格的に運用されることとなった．
そこで今回は，試行的導入からの変更点を中心に，新制
度の概要と論点について考える．

2.　中医協・費用対効果分析ガイドライン第 2版

新HTAの制度化に伴い，「中央社会保険医療協議会に
おける費用対効果評価の分析ガイドライン」が第 2版とし
て改訂された9）．大幅な改訂ではなく，主として，試行で
の経験をふまえての項目の削除・追加，表現の明確化が
49項目にわたって行われた10）．これは，本格導入におけ
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る分析実施の基本指針となるため，重要な変更であること
はいうまでもない．注目される変更として，次のような点
が挙げられる．
1） 比較対照について
•  予防技術を比較対照とする場合，公的医療保険制度
に含まれるとして分析（分析を提示しても良い，から
の変更）（項目 2.2.2）
•  比較対照技術を分析前協議により選定する（項目
4.1.3）

2） システマティックレビューに関連して
•  システマティックレビューと間接比較の条件を新規
追加・明確化（項目 5.2.7-2.9新規，項目 5.3-5.6新規他）
•  システマティックレビューの結果，アウトカムが比
較対照より劣れば費用効果分析を実施しない（項目
5.9新規）

3） 分かりにくい用語について
• 劣位，拡張劣位の記述を削除（項目 6）
4） ICER，QALY，QOL測定について
• ICERは複数の分析集団や疾患ごとに算出（項目 6.4）
•  効果指標は，QALYが基本，他も可から QALYを
原則に変更，生存年数による評価の削除（項目 8.1）
•  QALYを使わないことが認められる 3条件を明確化，
すなわち，①算出困難，②費用最小化分析の実施，
③協議での合意（項目 8.1.1）
•  新たに日本国内でQOL値を収集する際には，時間得
失（TTO）法を用いて国内データに基づき換算表が開
発された（あるいは TTO法で測定されたスコアに
マッピング等された）選好に基づく尺度（preference-
based measure: PBM）を第一選択として推奨（項目

8.2.1）
•  一般の人からのQOL測定可（ただし，臨床家による
シナリオチェック必要，直接法の場合はTTO推奨）
（項目 8.3.3新規）
5） 分析の仕方について
•  既存の臨床研究やデータベース等を再解析しても良
い（項目 9.1.3新規）
•  医療機器等では，習熟効果や改良効果を反映した分
析を提出できる（項目 9.4新規）

6） 費用算定について
•  健康状態の費用推計には，国内のレセプトデータ使
用を推奨（項目 10.4新規）
•  上記が困難な場合は，標準的な診療プロセス等に基
づく積み上げ算定（単価×消費量）も可（項目 10.5新
規），レセプトデータベースを用いた積み上げ算定も
可（項目 10.5.1）
•  単価を分析実施時点にそろえる際，診療報酬改定率
による調整が可（項目 10.8.1）
•  後発品があればその価格を用いた分析も提出（分析を
行う，から変更）（項目 10.9）
•  追加的な分析では，国内の知見に基づき推計された
公的介護費や生産性損失を含めても良い（項目 11.1.1
下線部を追加）
•  費用と効果の割引：現在価値に換算しなければなら
ない（換算が原則から変更）（項目 12.1），同率で年 0％
から 4％（ともに年 0～ 4％から変更）（項目 12.3）

7） モデルの不確実性について
•  マルコフモデルの半サイクル補正（項目 13.6新規）－
1サイクルの設定規定なし

②企業による分析・データ提出

③第三者による再分析※

④総合的評価

⑤費用対効果の評価結果に
基づく価格調整を実施

①品目の選定
（革新性が高く市場規模の大きな医薬品等を選定）

※再分析は厚生労働省が主体となって実施。

【費用対効果評価の手順】

効果

費用

b

a

A比較対照品目

評価対象品目

B

評価にあたっては、生命に関わる重篤な疾患で
の延命や希少な難病等の、倫理的、社会的影響
も考慮

評価結果

価格調整

500万円 1,000万円

評価対象品目が、既存の比較対照品目と比較し
て、費用、効果がどれだけ増加するかを分析。

健康な状態での１年間の生存を延長するために
必要な費用を算出。

評価結果に応じて対象品目の価格を調整

Fig.１ 試行的実施の概要

中医協資料より改変

Fig. 1　試行的実施の概要
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• 感度分析：95％信頼区間などを参考に（項目14.5新規）

3.　本格導入における主な変更点

試行的導入時に行われた費用対効果評価の基本的流れ
は変わっていないが，主として以下のような点が変更され
た．
1） 対象品目の選定基準について
a） 選定の区分
試行では対象品目の選定基準に区分はなかったが，新た

にH1からH5が設定された（Table 1）．有用性系加算の
ついた品目において，新規収載品はピーク時市場規模等の
基準に従って算定方式の違い（類似薬効比較方式（あるい
は類似機能区分），原価計算方式）により，H1からH3に
分類された．既収載品では，市場規模が 1,000億円以上の
品目等の場合にH4とされた．英国NICEでは別途，財政
インパクト検証が行われるが，日本では対象品目の選定の
時に，合わせて一定の財政インパクトが考慮されることを
意味する．しかし，50億，100億，1,000億といった市場
規模の目安に，どのような合理的理由があるのかどうかは
不明である．
b） 価格調整の適用範囲
Table 1では，加算が算定された品目を評価の対象とす

ると規定されている．これは，Fig. 2に示されるように，
有用系加算に価格調整を適用するためである．加算部分が
適用対象となるのは，類似薬効比較方式（あるいは類似機
能区分比較方式）でも原価計算方式でも同じである．ただ
し後者の場合，加算調整対象が加算部分のみなのか営業利
益なのか，あるいは両者とするのかの取り扱いが原価計算

の開示度 50％を境に異なってくる．そもそも，価格調整
は価格全体で考えるのが本来の医薬経済学的アプローチで
あるため，Fig. 2に示される適用範囲には理論的な裏付け
がないが，範囲を明確に規定した点ではそれなりに意義が
ある．
2） 評価実施の流れと期間について
Fig. 1に示された試行時の評価プロセスは，基本的な流
れを保ちつつ，試行の経験を活かして Fig. 3のように拡充
された．特に注目すべき点として以下の点が挙げられる．
• 分析前協議が行えるようになった．
• 第三者による再分析は公的分析と名称変更された．
•  保健医療経済評価研究センター（CORE2HEALTH; 
C2H）が公的分析を担当することが明示された．
•  標準的な分析・評価期間（企業分析 9か月，公的分析
3か月又は 9か月，総合評価及び価格調整 3か月）が
明示された．

3） 総合的評価で配慮を行う品目について
試行時の総合的評価では，科学的妥当性と倫理・社会的
配慮を行うとされていた．そして，倫理・社会的配慮に該
当すれば ICERを 5％割引くとされていたが，本格導入で
はそれらのアプローチは取りやめとなった．代わりに総合
的評価では，Table 2で規定されるような細かい要件の下
で，品目（希少疾病やがん等）に応じた配慮を行うことと
なった．
4） 価格の調整方法について
a）ICERに応じた調整法
ICERに基づく価格調整の考え方は試行時と変わらない
が，以下のような点で方法論は実質的に大きな変更となっ
た．

Table 1 対象品目の選定基準 
 区分 類似薬効方式 

(類似機能区分) 
原価計算方式 選定基準 

(ⅰ)新規収載品：

制度化以後に収

載される品目*1 

H1 有用性系加算*2が

算定 
有用性系加算*2が

算定，又は開示度

50%未満 

・ピーク時市場規模(予測)：100 億円以上 
H2 ・ピーク時市場規模(予測)：50 億円以上 100 億円未満 
H3 ・著しく単価が高い等の中医協総会において必要と判断さ

れた品目*3 
(ⅱ)既収載品： 

制度化以前に収

載された品目 

H4 算定方式によらず，有用性系加算*2)が

算定された品目 
・市場規模が 1000 億円以上の品目 
・その他，著しく単価が高い等の中医協総会において必要

と判断された品目*3 
類似品目 H5 H1~H4 区分の類似品目 ・代表品目*4を比較対照として算定された医薬品 

・代表品目*4を比較対照として算定され，同一機能区分に

分類される医療機器 
*1保険収載時にピーク時市場規模(予測)が選定の要件に該当しなかった品目であっても，市場規模の拡大により，年間の市場

規模が 50 億円を超えた場合は対象とする．その場合，年間の市場規模に応じて H1 又は H2 区分として位置付ける 
*2画期性加算，有用性加算，改良加算(ハ)(医療機器)のいずれかが算定された品目を対象とする 
*3著しく単価が高い品目，すでに費用対効果評価を行った品目のうち，評価終了後に評価に大きな影響を与える知見が得ら

れ，再評価が必要であると認められた品目など，優先的に検証することが必要と中医協総会が判断した品目 
*4 H1~H4 区分における費用対効果評価の対象品目 
中医協資料[1]より引用 
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•  試行時に行われた複数の ICERに対する重み付き平
均は止めて，一つの ICERに対応する価格調整率を
先に算定し，それらが複数になる場合は重み付き平
均を求める方式に変更．

•  ICERと価格調整率の関係として，試行時の 500万円 /
QALYから 1,000万円 /QALYまでの範囲にスロープ
（坂道）を想定する方式（Fig. 1参照）から，500万円 /
QALY，750万円 /QALY，1,000万円 /QALYの三

（５）① 価格調整の対象範囲

（※１） 医療機器では、製品総原価の内訳の資料のある品目、資料のない品目は、それぞれ医薬品での開示度の高い品目、低い品目と
同様の対応を行う。

（※２） 開示度が低く、かつ、加算を受けた品目については、加算部分、営業利益のそれぞれについて費用対効果評価による価格調整を受ける。
（※３） 医療機器では、営業利益率の補正部部分に相当。

④【開示度高く、加算のない品目】：対象外

製品総原価（開示度高） 営業利益

流通経費

消費税

③【開示度高く、加算のある品目】：加算部分を対象

製品総原価（開示度高） 営業利益

流通経費

消費税

加算部分

価格調整対象

価格調整対象

②【開示度低く、加算のない品目】：営業利益を対象

製品総原価（開示度低） 営業利益

流通経費

消費税

加算部分
（※３）

①【開示度低く、加算のある品目】：加算部分＋営業利益を対象（※２）

製品総原価（開示度低） 営業利益

流通経費
消費税

価格調整対象

図：原価計算方式（医薬品）おける価格調整対象範囲（イメージ）（※1）

＜対応案＞
○ 価格調整の範囲については、薬価・材料価格制度を補完する視点からの検討を踏まえ、以下の通りとする
（ⅰ） 類似薬効比較方式（類似機能区分比較方式）

○ 有用性系加算部分を価格調整範囲とする。
（ⅱ） 原価計算方式

○ 開示度が50%未満の品目（医薬品）、製品総原価の内訳に関する資料がない品目（医療機器）
・医薬品は営業利益および有用性系加算部分、医療機器は営業利益およびその補正部分を価格調整範囲
とする（図の①、②）。

○ 開示度が50%以上の品目（医薬品）、製品総原価の内訳に関する資料がある品目（医療機器）
・医薬品は有用性系加算部分、医療機器は営業利益率の補正部分を価格調整範囲とする（図の③）。

20

Fig. 2　価格調整の適用範囲

中医協資料［1］より引用

（３）①~⑤ 費用対効果評価の分析・評価の流れ

3~6か月※１

（決定された分析の枠組みに基づく企業分析）
（総合的評価
及び価格決定）

９ヵ月（企業分析）※１

３ヵ月又は6ヵ月
（公的分析） ３ヵ月3~6か月※１

（分析枠組みの決定）

標準的な
期 間

厚生労働省・国立保健医療科学院(保健医療経済評価研究センター)

企 業 （医薬品、医療機器）

分析前協議

・企業が分析の枠組み案
を提出

・提出された枠組み案に
基づく協議、論点整理

・協議内容は文書で記録
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（２）⑥臨床の専門家 公的分析班

※１ 「分析前協議」と
「分析の枠組みに基づく
企業分析」の合計の期
間は9ヶ月を上回らない
こととする。 11

Fig. 3　評価実施の流れと期間
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つの閾値を用いた階段方式に変更された（Fig. 4）．価
格調整率は，階段のステップごとに，1.0，0.7，0.4，0.1
（営業利益の場合は 1.0, 0.83, 0.67, 0.5）と規定された．
•  その三つの閾値は，総合的評価で配慮が必要とされ
た品目に対しては，1.5倍の値に右方シフトし，基準
が緩和される．すなわち，750万円 /QALY，1,125
万円 /QALY，1,500万円 /QALYとなる．
•  中医協によれば，ICERが一定の幅をもって評価され
た場合にも対応できるのは階段方式であるとされる．

しかし，この主張は必ずしも正しいとは言えない．
なぜなら，本シリーズの前回論文8）でも指摘したよう
に，ICERと価格の理論的関係から言えば，95％信頼
区間で表現されるようなデータの不確実性に対応で
きるのは，むしろスロープ方式だからである．階段
はスロープの離散的な近似に過ぎないため，連続値
である ICERは，連続関数であるスロープに投射す
るほうが自然で解釈に無理が生じない．その点，
ICERの一定の幅が階段をまたぐ場合は，上段か下段

Table 2 総合的評価で配慮を行う品目 
品目 ①対象患者数が少ないために単価(薬価等)が高くなってしまう品目 ②ICER(QALY)では品目の有する価値を

十分に評価できない品目 
対象品目 ・治療方法が十分に存在しない稀少

な疾患*１のみに用いられる品目 
・小児のみに用いられる品目*2 

・適応症の一部に，治療方法が十

分に存在しない稀少な疾患*1や

小児疾患*2が含まれる場合 

・抗がん剤*3 

対応(案) 当該品目を費用対効果評価の対象か

ら除外する*4 
評価の対象とするが，総合的評価及び価格調整で配慮を行う*5 

*1指定難病，血友病及び HIV 感染症を対象． 
*2日本における小児用法・用量承認が取得されている品目． 
*3承認された効能効果において悪性腫瘍が対象となっており，悪性腫瘍患者を対象に分析を行った場合に配慮を行う． 
*4ただし，市場規模の大きな品目(350 億円以上)，単価が高い品目等については，中医協総会の判断により費用対効果評価の対

象とする． 
*5「公的介護費や生産性損失」を含めた分析結果については，国内の知見に基づき行われたものに限り，併せて提出することは

可能とする．価格調整には用いないが，提出された分析結果は公表し，事例を集積した上で，今後の仕組みの参考とする． 
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＜対応案＞
○ 類似薬効比較方式（類似機能区分比較方式）では、価格調整対象範囲（有用性系加算等）について、
図１のように価格調整を行う。

○ 原価計算方式では、価格調整の対象範囲である「有用性系加算等（医薬品）または営業利益率の補正
部分（医療機器）」（図１）と「営業利益率」（図２）では、それぞれ異なる価格調整率を用いる。

○ 患者に必要な医薬品等の安定供給を確保するという観点から、最終的な薬価（材料価格）は調整前の
薬価（材料価格）を10％または15％引き下げた価格を下げ止めとする。但し、ICER 500万円/QALYと
なる価格（抗がん剤等では750万円/QALYとなる価格）を下回らない価格とする。

価
格
調
整
率

ICER500

0.7

1.0

図１：有用性系加算等の価格調整率

1000750

0.4

0.1

価
格
調
整
率

ICER500

0.83

1.0

図２：営業利益の価格調整率

1000750

0.67

0.5

（5）⑤ 価格調整率
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価格調整後の有用性系加算等

＝ 価格調整前の有用性系加算等

－有用性系加算等×（１－価格調整率）

価格調整後の営業利益率

＝ 価格調整前の営業利益率

－営業利益率×（１－価格調整率）

価
格
調
整
率

ICER500

<標準的な価格調整方法＞

1000750

価
格
調
整
率

ICER750

<配慮が必要とされた品目での価格調整方法＞

15001125

＜対応案＞
○ 価格調整方法は、ICERが一定の幅をもって評価された場合にも対応できる階段方式とする。
○ 500万/QALYと1000万/QALYの中間の750万/QALYも価格調整における基準値とする。
○ 総合的評価において配慮が必要とされた品目の価格調整に用いる基準値は、１人当たり
GDPや諸外国の基準値等を参考に、750万/QALY、1125万/QALY、1500万/QALYとする。

○ 適応症の一部に稀少な疾患や小児疾患が含まれる品目については、当該品目の適応症のう
ち該当するものについてのみ、この基準値を用いる。

○ ICERの幅が基準値をまたぐ場合は、どちらの段の価格調整率を採用するのが科学的により
妥当かについて、専門組織で検討する（※）。

（５）②~④ ICERに応じた価格調整方法、基準値の設定、
総合的評価において配慮が必要とされた品目の価格調整方法

21

（※）検討にあたっての基本的な考え方
科学的により確からしい値が属する段を採用することを原則とする。ただし、ICERの幅の両端が同様に確からしい場合は、
またぐ領域の大きい方の段を採用する。また、ICERの幅が一定以上であるなど、科学的な確からしさに課題がある場合には、
ICERの幅のうち最も大きい点が属する段を採用する。

Fig. 4　ICERに応じた価格調整方法
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のどちらに対応する価格調整率を採用すべきか難し
い判断に迫られることになる．したがって，95％信
頼区間だけでなく，試行時に一部の品目で見られた
ような，企業分析による ICER算定値と第三者によ
る再分析でのそれとの乖離，すなわち「一定の幅」が
ある場合，階段方式ではどの段による価格調整率を
採用すべきか細かいルールが必要となる．Fig. 4には，
まさにそのようなルールが記載されているが，それ
らのルールはあくまでも恣意的な発案であって，サ
イエンスに基づく帰結とは言えない．

b） 有用性系加算率と下げ止めの関係
医薬品等の安定供給を確保するという観点から，有用性

系加算率の下げ止めルールも新たに設定された．Fig. 5の
グラフに示されるように，認められた有用性加算率（ただ
し，原価計算方式で算定された医薬品の場合は，加算係数
（0.2～ 1.0）を乗じる前の加算率）に応じて，調整前の薬価
（材料価格）を，グラフ上で該当する％分だけ引き下げた

薬価（材料価格）が下げ止め価格とされる．このグラフは，
科学的根拠に基づく案出ではなく，あくまでも行政的判断
によるルール化であろう．
5） 価格の引き上げについて
ドミナント（優位；費用が減少，医学的効果は増加）の
場合，価格の引き上げが認められる可能性は試行時のルー
ルでも示されていたが，新たに，ICER200万 /QALY以
下でも引き上げがあり得ることが明示された（Table 3）．
医療財政が困難な折に，あえて値上げをする是非が問われ
るが，イノベーションを促進する観点からは，少なくとも
支払い意思額（WTP）の上限（500万円 /QALY）までの値
上げは正当化されるかもしれない．しかし，今回の引き上
げルールでは，価格調整対象範囲での引き上げ率（ドミナ
ント 50％，200万 /QALYで 25％）が設定されており，
価格全体の 10％（あるいは 5％）を上回らないとの付帯条
件もあり，WTPとの関係が不明である．その点，引き上
げ率の理論的根拠が問われるところであろう．また，この
引き上げルールには，Table 3 の注（*1から *5）にあるよ
うに，さまざまな条件が付けられている．インパクトファ
クター 15以上の学術雑誌での原著論文が求められるなど，
付帯条件は極めてハードルが高いものとなっている．

以上のように，本格的導入での変更には，行政的判断に
よる恣意的ルールの追加が多々見られるといえよう．確か
に価格調整は，本来，アートの側面が大きいため，行政的，
あるいは政治的判断が入る余地は大きい．変更により形式
的にはルールの精緻化と透明化が進んだともいえるが，反

Table 3 価格引き上げの条件と引き下げ率 
 (ⅰ)ドミナント等 (ⅱ)ICER 200 万円/QALY 未満 
条件① ・比較対照品目(技術)より効果が高いこと(又

は同等であること)が臨床試験等により示さ

れていること 

○ ○*１ 
(別に定める条件*2あり) 

条件② ・比較対照品目(技術)と比べて，全く異なる

品目であること，又は基本構造や作用原理

が異なるなど一般的な改良の範囲を超えた

品目であること 

○ ○ 

価格調整対象範囲*3の引き上げ率 50%*4 
(価格全体の 10%を上回らない) 

25%*5 
(価格全体の 5%を上回らない) 

*1ICER 200万/QALY 未満の品目では，「比較対照品目(技術)より効果が高いことが臨床試験等により示されていること」とする． 
*2別に定める条件(以下のいずれも満たす臨床研究等) 

(1)受理あるいは掲載時点において，Clarivate analytics 社の”InCites Journal Citation Reports”により提供されている

impact factor(5 年平均)が 15.0 を超える学術誌に原著論文として受理されている(ただし，レビュー雑誌，創刊 10 年以

内の雑誌は除く)． 
(2)(1)を満たす臨床研究等のうち，日本人を含むアジア人を対象とした集団において，費用対効果評価における比較対照品

目（技術）よりも優れていることが統計学的に示されている． 
*3営業利益は除く． 
*4引上げ額は比較対照品目(技術)と比べた患者１人あたりの費用削減額の 2 分の 1 に相当する額以下とする． 
*5引上げ額は ICER 200 万円/QALY となる価格を上回らない額とする． 
中医協資料[1]より引用 
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面，改訂された価格調整ルールは，その科学的方法論風な
味付けによって，むしろ試行時よりも方法論上の妥当性が
不明瞭となり，柔軟性を欠く制度設計に陥っているように
も見える．
いずれにせよ，制度化の骨子が決まった以上，新医薬品，

新医療機器（C1等）の保険収載のタイミング（年 4回）で新
しいルールによる費用対効果評価に基づく価格調整が行わ
れていくことになる．新制度の適正な運用がまず求められ
るが，今後，医療技術の多面的な価値を反映できる更なる
ルール改善も並行して検討されるべきであろう．

4.　おわりに

本論では，2019年 4月からの中医協による費用対効果
評価の制度化を受けて，試行的導入からの変更点を中心に
新制度の概要を論評した．今後どのような検討が必要か，
Table 4にあるように，中医協自身が要を得て簡潔に述べ
ている．Table 4は，本格導入された新制度を今後も継続
的に発展させるという，中医協のいわば宣誓と受け取るこ
とができよう．そこは，今後の取組みに期待したい．
これからは，薬価調整を越えての課題にも取り組むべき

である．今回の制度化では採用されなかったが，財務省は
昨年来，費用対効果評価を保険適用の可否判断に使うべき
と主張している．現に，4月 23日の財政制度等審議会・
財政制度分科会は，保険収載が見送られた医薬品などに対
応する新たな保険外併用療養費制度（費用対効果に見合う
範囲を保険適用と同等とし，それを越える範囲は自己負担）

の導入を求めた12）．これは，国民皆保険の根幹に関わる問
題だけに，更に議論が必要であろう．また，これまでのと
ころ，費用対効果評価の範囲は薬価と材料価格に限定され
ているが，これは「まず隗より始めよ」と考えるべきであ
る．医療保険制度の持続可能性実現という大きな改革を果
たすには，始まったばかりの「価値に基づく」薬価調整の
考え方を診療報酬本体にも拡大していく必要があろう．昨
年末，妊婦加算への批判が高まり，朝令暮改のように廃止
される事例が起こった．まさに，診療報酬の本体部分にも，
加算を焦点にして価値の評価が求められる時代が到来して
いる．更に，診療報酬点数の区別（差別）価格の是非の検
討も，価値と効率化の観点から重要なテーマとなる．
もちろん，このような新しい取り組みには，組織や予算
といったインフラ整備が欠かせない．同時に必須となるの
はやはり人材である．東京大学公共政策大学院では，
HTAリテラシーを身につけて次世代を担える社会人対象
のHTAエキスパート養成プログラムを 2018年度より開
設している11）．しかし，わが国のHTAリテラシー教育は，
欧米に比べるとほとんど未整備なのが現状である．中医協
資料1）にも，「公的分析を実施可能な人材を養成するため，
新たに教育プログラムの設置を検討する．併せて，厚生労
働省並びに国立保健医療科学院の体制充実を図る」と明記
されており，今後，大学や保健医療経済評価研究センター
でのHTAリテラシー教育が拡充されていくことを期待し
たい．
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Table 4 今後の検討について 

 中医協においては，2012 年 5 月に費用対効果評価部会

を設置し，我が国における費用対効果評価の在り方に

ついて検討を進めてきた． 
 今回の骨子のとりまとめに当たっては，これまでの中

医協における検討，試行的導入の結果，有識者の検討

結果及び関係業界からの意見等を踏まえ，費用対効果

評価専門部会及び合同部会において論点整理及び対応

案の検討を行った． 
 本年 4 月より，本骨子の内容に基づき運用をすすめる

とともに，費用対効果評価にかかる事例を集積し，体

制の充実を図ることとする． 
 その上で，適正な価格設定を行うという費用対効果評

価の趣旨や，医療保険財政への影響度，価格設定の透

明性確保等の観点を踏まえ，より効率的かつ透明性の

高い仕組みとするため，諸外国における取組も参考に

しながら，選定基準の拡充，分析プロセス，総合的評

価，価格調整方法及び保険収載時の活用のあり方等に

ついて検討する． 
 また，総合的評価や価格調整において配慮する要素や

品目の範囲，配慮の方法等については，今後企業から

提出される分析結果や諸外国における運用等を参考に

検討を行うこととする． 
 



［鎌江：厚労省新 HTA制度─第 8回 費用対効果評価・本格導入の概要と論点］

Pharmaceutical and Medical Device Regulatory Science　Vol. 50 No. 7（2019）　　397

No reproduction or translation of articles in this journal without permission. Moreover, copy  
or reproduction without permission is prohibited except for exception under copyright laws.

8） 鎌江伊三夫．厚生労働省新HTA 制度　第 7回続・医薬経
済学から見た価値と価格の関係─財政インパクト，不確実
性，そしてVBPの国際標準にどう対処するか─．医薬品
医療機器レギュラトリーサイエンス．2019, 50（3）, p.135-141.

9） 中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析
ガイドライン第 2版. https://c2h.niph.go.jp/tools/guideline/
guideline_ja.pdf, [accessed 2019-4-24]．

10） 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 17回）． 費
用対効果評価の分析ガイドライン改定案について．費薬材

-3（別紙），平成 31年 2月 20日．https://www.mhlw.go.jp/
content/12404000/000480979.pdf, [accessed 2019-4-24]．

11） 東京大学公共政策大学院：HTAエキスパート養成プログ
ラム. http://www.pp.u-tokyo.ac.jp/HPTA/hta/index.html, 
[accessed 2019-4-24]．

12） 財政制度等審議会 財政制度分科会．平成 31年度 4月 23
日開催配布資料，社会保障について．https://www.mof.
go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/sub-of_
fiscal_system/proceedings/material/zaiseia310423/01.pdf, 
[accessed 2019-6-21].


