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①保険収載のあり方



【募集期間】
第Ⅰ回：
平成21年6月18日～8月17日

第Ⅱ回：
平成23年8月2日～9月30日

第Ⅲ回：
平成25年8月1日より開始

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議について

欧米等では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な未医薬品や適応外薬を解消す
るため、医療上の必要性の評価、承認のために必要な試験の有無の検討などを行う。

要望募集の要件

目的

医療上の必要性

の評価

関係学会・患者団体等
からの要望

未承認薬・適応外薬

検討会議
製薬企業

治験の実施

（治験を実施しない場
合もある）

承認申請

検討会議の流れ

○未承認薬
欧米等6ヶ国（米、英、独、仏、加、豪）のいずれかの国で承認さ

れていること。
○適応外薬

欧米等6ヶ国（米、英、独、仏、加、豪）のいずれかの国で承認

（一定のエビデンスに基づき特定の用法・用量で広く使用されてい
る場合を含む）されていること。

○適応疾病の重篤性が高い場合
○医療上の有用性が高い場合

実施が必要な試験

の妥当性の確認

厚労省
PMDA

承認審査

承認

＋
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未承認薬・適応外薬検討会議における検討状況について
（第Ⅰ回要望及び第Ⅱ回要望）

要望募集数
医療上の必要性の

高い品目数
承認数※

３７４ １８５ １０７

要望募集数
医療上の必要性の

高い品目数
承認数※

２９０ １００ ２１

○第Ⅰ回要望

○第Ⅱ回要望

※平成25年6月30日現在

○第Ⅲ回要望
現在募集中のため、平成25年12月末に一旦締め切り、要望の整理を行う予定。
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企業による承認申請

ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討の進め方について

選定案の作成

PMDAによる優先審査等 厚生労働大臣の承認

学会の協力等
・市販後臨床試験等への協力
・適正使用の確保

（施設要件、研修等）

学会等要望の評価、選定品目の決定

開発企業の募集
（選定品目に関する情報

収集を含む）

○検討会は、厚生労働省から定期的な報告を受けて、早期の承認申請に向けて、
・早期導入に向けた助言（治験の必要性、学会ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝの必要性等）
・早期導入の可能性や妥当性に関する意見
・市販後の安全確保策に関する助言 等を行う。

○承認申請後についても、検討会は、審査等の進捗状況の報告を受け、必要な助言等を行う。

ﾜｰｷﾝｸﾞｸﾞﾙｰﾌﾟ 検討会

【学会等】

以下の条件のいずれにも該当する医療機器等について学会等から要望に関する意見を募集。
・ 欧米等において使用されていること
・ 生命に重大な影響がある疾患、又は病気の進行が不可逆的で日常生活に著しい影響を及ぼす疾患の治療・診断等に
用いられるものであること

【選定の考え方】 以下のａ）～ｃ）のいずれの条件も満たす医療機器等とする。
ａ） 学会等からの要望があるもの
ｂ） 我が国と同等の審査制度のある国において承認されているもの等
ｃ） 医療上特に必要性が高いと認められるもの
（１）適応疾病の重篤性 （生命への影響の重大性（致死的）、病気の不可逆的な進行、日常生活への著しい影響等）
（２）医療上の有用性 （既存の治療法等がないこと、欧米での標準的な普及性、既存の治療法等に対する優位性）

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入要望に関する意見募集※

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会

市販後の安全確保策

個別相談等

※平成18年から随時募集
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○選定された医療機器等の数

選定件数 １１１品目
承認※ ４１品目

※平成25年9月13日現在

ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討の
検討状況について
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「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」とは

・革新的な新薬の創出や適応外薬等の開発を目的に、後発

品のない新薬で値引率の小さいものに一定率までの加算を

行うもの。
※これにより、実質的に薬価を維持

・加算の条件としては、国が適応外薬等の開発を要請(※)した
企業にあっては、その開発に取り組むこと。

※「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」における検討結果を踏まえて行
う

・後発品が上市された後は、薬価からそれまでの加算分を一

括して引き下げる。

・本加算は製薬業界が強く要望していた薬価維持特例に相当するもの。 6



新規後発品が
上市された後の
最初の薬価改定

薬価

後発品上市
又は

薬価収載１５年

新薬の薬価収載
時間

当該加算の対象とならなかった場合の
新薬の薬価

（現行制度における新薬の薬価）

先発→ 当該加算の対象となった新薬の薬価

Ａ円

当該加算分

当該先発品の
市場実勢価格による引下げ分

特例引き下げ分

「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」の対象となる 新薬の薬価算定 の例

要件：市場実勢価の乖離率が、全収載品の
加重平均乖離率を超えない
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世界に先駆けて日本で承認を取得した場合の評価
とその影響について

意見：新規作用機序を有する新薬について、世界に先駆けて、日本で承認を取得した場合

（欧米諸国での開発計画が進行している等が確認されており、ローカルドラッグで

はない場合に限る）、イノベーションを評価するための加算の要件を有用性加算(Ⅱ)
（加算率：5～30％）の加算要件に追加してはどうか。

意見：「世界に先駆けて日本で承認を取得した場合の評価」は、画期性加算や有用性加算

（Ⅰ）の適用となるような、より革新性の高い新薬についても評価が可能となるよう

な方法を検討すべき。

業界意見

 新規作用機序を有する新薬について、世界に先駆けて、日本で承認を取得した場合（欧米
諸国での開発計画が進行している等が確認されており、ローカルドラッグではない場合に
限る）であって、かつ、画期性加算、有用性加算を受けた品目についてイノベーションを
評価するための新たな加算制度として創設してはどうか。

 画期性加算もしくは有用性加算が適用される新薬を対象とし、加算率の定量的な評価の導
入を前提として、本加算の程度は市場性加算（Ⅰ）と同様の10％としてはどうか。

対応の方向性

薬価算定組織

8



新薬と新医療材料の算定と加算手順

医薬品 医療材料

新薬 新規材料

①類似薬効
比較方式

②原価計算
方式

①類似機能区分
比較方式

②原価計算
方式

【原則】 【原則】

◎画期性加算
70～120％

○有用性加算
5～60％

◇市場性加算
5～20％

△小児加算
5～20％

営業利益率の
±50％の範囲で
評価

◎画期性加算
50～100％

○有用性加算
5～30％

◇市場性加算
1～10％

▽改良加算
1～20％

蓋然性が高い場合
1～10％

営業利益率の
±50％の範囲で
評価
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新薬と新規材料の加算の比較

算定方式 加算の種類 医薬品 医療材料 備考

類似薬効比較方式／類似
機能区分比較方式

画期性加算 70～120％ 50～100％
有用性加算 5～ 60％ 5～ 30％
市場性加算 5～ 20％ 1～ 10％

小児加算 5～ 20％ なし
医薬品に特有な
小児製剤等のた
めの加算制度

改良加算 なし 1～ 20％
医療機器に特有
な改良区分に関
する加算制度

原価計算方式 平均的営業利益率
への補正

±50％ 同左

その他
世界先駆け加算 検討中

保険適用から
2年間加算

 画期性加算及び有用性加算では、最高加算率（120％vs100％）が異なる。別々に比較する場合には、それぞれ
の加算率の区間も異なる。

 市場性加算では加算率の範囲が異なる。
 原価計算方式では差はない。
 医療材料の「世界先駆け加算」は、類似機能区分方式では補正加算の50%、原価計算方式では新規機能区分の

5%を保険適用から2年間追加評価。 10



① 原材料費 （有効成分、添加剤、容器・箱など）

② 労務費

③ 製造経費 （エネルギー費、設備償却費、消耗品など ）

④ 製品製造（輸入）原価

⑤ 販売費・研究費等

⑥ 営業利益

⑦ 流通経費

⑧ 消費税 （５％）

合計：算定薬価、材料価格

原価計算方式におけるイノベーションの評価
• 類似薬、類似製品がない場合には、原材料費、製造経費等を積み上げる。【原

価計算方式】

（例）

（現状）
既存治療と比較した場合の革新性や
有効性、安全性の程度に応じて、
平均的営業利益率の±５０％の範囲内で
メリハリをつけている。

↓
（改正案）
上限を＋１００％に引き上げ、
イノベーションの評価を充実させる
ことを提案。
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単独の機能区分維持の考え方（今回の提案による方法）

革新性の高い
新規医療材料

Ａ

Ａ
が
作
っ
た
新
し
い
機
能
区
分

後から申請する
Ｂ区分製品①

Ｂ

後から申請する
Ｂ区分製品②

Ｃ

製品Ａのみの

価格で改定

Ａ以外の製品

で改定

機
能
区
分
の
価
格
（Ａ
の
み
）

機
能
区
分
の
価
格
（Ａ
以
外
）

機
能
区
分
の
価
格

(

Ａ
以
外)

Ａ以外の製品で

改定

機
能
区
分
の
価
格

(

Ａ
の
み)

製品Ａのみの

価格で改定

同
じ
価
格
へ
統
一

一定の間を

経て

革新性の高い製品Ａは単独で材料基

準価格の改定を行うため、後から申請

するＢ区分製品の価格に影響を受け

ない。

後から申請された製品は、
特例を用いない製品と同
じ機能区分としてはどうか。

中医協 材－１参考①

２５．９．２５（改）

より革新性の高い画期性加算や有用性加算を受ける製品（原価計算方式で、同様の加算要件を満たすものを含む。）については、イノベーションの適切
な評価の観点から、一定の間、単独の機能区分を維持することとしてはどうか。
また、希少疾病用医療機器として指定された製品についても、同様の取り扱い扱いとしてはどうか。

２回改定を経ると、多くの製品に類似機能製品（Ｂ区分）が収載されることに鑑み、「一定の間」は、「２回の改定を経るまで」とし、その影響について、次回
および次々回の診療報酬改定でも検討することとしてはどうか。
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生活習慣病対策の推進（平成２４年度診療報酬改定）

 透析患者数が増加している中、透析導入患者の原疾患は糖尿病性腎
症が最も多くなっており、糖尿病患者に対し、外来において、医師と看
護師又は保健師、管理栄養士等が連携して、重点的な医学管理を行う
ことについて評価を行い、糖尿病患者の透析移行の予防を図る。

（新） 糖尿病透析予防指導管理料 ３５０点（月１回）

[算定要件]
１．ヘモグロビンA1c（HbA1c）が6.1％（JDS 値）以上、6.5％（国際標準値）以上又は内服薬やインスリン製剤を使用してい

る外来糖尿病患者であって、糖尿病性腎症第２期以上の患者（透析療法を行っている者を除く）に対し、透析予防診
療チームが透析予防に係る指導管理を行った場合に算定する。

２．透析予防診療チームが、「１」の患者に対し、日本糖尿病学会の「糖尿病治療ガイド」等に基づき、患者の病期分類、
食塩制限及びタンパク制限等の食事指導、運動指導、その他生活習慣に関する指導等を必要に応じて実施した場
合に算定する。

[施設基準]
①以下から構成される透析予防診療チームが設置されていること。

ア糖尿病指導の経験を有する専任の医師
イ糖尿病指導の経験を有する専任の看護師又は保健師
ウ糖尿病指導の経験を有する専任の管理栄養士

② 糖尿病教室を定期的に実施すること等により、糖尿病について患者及びその家族に対して説明が行われていること。
③ 一年間に当該指導管理料を算定した患者の人数、状態の変化等について報告を行うこと。
④ 薬剤師、理学療法士が配置されていることが望ましい。

糖尿病透析予防指導の評価
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②保険外併用療養費の大幅拡大等
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○必要な医療については基本的に、保険診療で行われるべきである。

○保険適用となるのは、治療の有効性・安全性が確認された医療である。

我が国の医療保険制度は公費、保険料を財源として成り立っていることから、
保険給付の範囲の適正化等を図る必要がある。

例：治療の有効性・安全性が認められない、研究開発目的の医療や特殊療法
は公費や保険料を充てるのになじまない。

我が国の医療保険制度の基本的考え方

公的医療保険制度として

医療サービスは、高度に専門的な内容を含むものであり、かつ、患者の生命・
健康に直接かかわることから、患者の判断に委ねるには限界がある。
例；医師から保険適用の療法よりも、費用は高いが保険適用外の療法の方が

効くと言われれば患者は断りにくい。

患者にとって
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我が国の医療保険制度においては、
○必要な医療については基本的に、保険診療で行われるべきであること
○保険適用となるのは、治療の安全性・有効性が確認されたものであること

としている。

健康保険法において、保険診療と保険外診療（自由診療）を併用して治療を行う場合には、一定の

場合（厚生労働大臣の認める先進医療や、患者の自由な選択に係る費用（いわゆる差額ベッド代
等））を除いて、保険診療部分も含めて全て自己負担となる。

【いわゆる「混合診療」】

先進医療や差額ベッド代等

【保険外併用療養（法令で定めた一定の場合）】

最先端の医療や適応外の医薬品の使用などの先進的な医療技術については、安全性や有効性を
個別に確認した上で、先進医療制度等の枠組みの中で、保険診療との併用を認めており、こうした
一定のルールの中で患者のニーズに対応。

３割自己負担

（※）自己負担分については、研究機関や製薬会社等の資金を充てる場合もある。

保険外併用療養費について

保険外併用療養費

入院基本料等

保険診療 保険外診療保険診療 保険外診療

全額自己負担（※） 全額自己負担（※）
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保険外併用療養費として
医療保険で給付

患者から料金徴収可
（自由料金）

基礎的部分 上乗せ部分

（入院基本料相当） （差額ベッド料）

※ 保険外併用療養費においては、患者から
料金徴収する際の要件（料金の掲示等）を
明確に定めている。

保険外併用療養費の仕組み
［差額ベッドの場合］

○選定療養（１０種類）

・ 特別の療養環境（差額ベッド）

・ 歯科の金合金等

・ 金属床総義歯

・ 予約診療

・ 時間外診療

・ 大病院の初診

・ 大病院の再診

・ 小児う触の指導管理

・ １８０日以上の入院

・ 制限回数を超える医療行為

○評価療養（７種類）

・ 先進医療（先進Ａ：66技術、先進Ｂ：40技術 平成24年12月時点）

・ 医薬品の治験に係る診療

・ 医療機器の治験に係る診療

・ 薬事法承認後で保険収載前の医薬品の使用

・ 薬事法承認後で保険収載前の医療機器の使用

・ 薬価基準収載医薬品の適応外使用

（用法・用量・効能・効果の一部変更の承認申請がなされたもの）

・ 保険適用医療機器の適応外使用

（使用目的・効能・効果等の一部変更の承認申請がなされたもの）

選定療養・・・保険導入を前提としないもの
評価療養・・・保険導入のための評価を行うもの
保険診療との併用が認められている療養

保険外併用療養費について
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個
別
技
術
の

適
否

実
施
医
療

機
関
の
適
否

医
療
機
関

申
請

現
行
の
先
進
医
療

新
た
な
専
門
的
な
評
価
体
制

（
抗
が
ん
剤
・
再
生
医
療
・
医
療
機
器
等
）

先進医療として
保険併用開始

実
施
計
画
の
適
否

医
療
機
関

申
請

先
進
医
療
会
議

学会などの
要望を踏まえ、
あらかじめ
○対象技術を選定、
○実施医療機関群
を設定

患者が安全かつできるだけ早期に、最先端の医療を受けられるよう、最先端の医療（抗がん剤・
再生医療・医療機器等）に関して新たに専門的な評価体制を創設。

まずは抗がん剤について上記の専門評価体制を本年１１月末までに整備。
再生医療、医療機器等についても、専門評価体制を創設し、評価の迅速化、効率化を図っていく。

最先端医療迅速評価制度（抗がん剤・再生医療・医療機器等）（仮称）の創設（案）
～保険外併用の評価の迅速化、効率化～

おおむね6～7ヶ月

専
門
評
価
体
制

（
外
部
評
価
機
関
等
）

実
施
計
画
の

適
否

先
進
医
療
会
議

おおむね3ヶ月を目指す

先進医療として
保険併用開始
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アクセス制度
本格稼働

【事業名】医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬のアクセス充実対策等業務

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬について、患者のアクセスを充実するため、次の事項を要件に、医師主導
治験の一類型として、その手続きの簡素化等を図った上で、アクセス制度を創設する。

１ 対象薬剤：重篤な疾患であって、代替治療が存在しない等の医療上の必要性の高い未承認薬など
２ 対象患者：開発企業が治験中（第Ⅲ相試験）であって、企業治験の選択基準外患者等
３ 医療機関：臨床研究中核病院等の高度の治験機能・医療機能を有する医療機関

アクセス制度の概要

平成26年度以降～平成25年度平成24年度

パイロット事業 １年目
（整理すべき課題を検討）

アクセス制度創設の検討・施行準備

本事業の成果を踏まえつつ、
アクセス制度を創設

整理すべき課題例
① アクセス制度における申請資料のまとめ方
② アクセス制度における手順書等の作成文書の検討
③ アクセス制度におけるGCP等への対応のあり方

アクセス充実対策始業（複数年を想定）
本事業実施中核機関を１か所選定し、当該機関を中心に製薬業界、
患者団体とも連携しつつ、整理すべき課題を洗い出し、適宜、対
策を講じる。

制度施行

平成25年度予算 省令改正、通知発出等の必要な対応を行いつつ、実
際にアクセス制度を実施する。

平成27年度以降１機関で実施

企画競争により
国立がん研究センター
を選定
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Ⅲ度熱傷

自家培養皮膚について
特定保険医療材料 150 ヒト自家移植組織（ジェイス）

保険適用：平成21年1月1日
償還価格：306,000円
対象患者：体表面積の30％以上に重度のやけど（熱傷）を負った患者
使用目的：皮下組織に達するやけどについて、再構築された真皮に貼って、表皮を再生し、創を閉鎖する。

①表皮

②真皮

③皮下組織（脂肪等）

Ⅰ度熱傷：ステロイド等を塗布。

Ⅱ度熱傷：壊死組織を除去し、
清潔を保つ。皮膚移植
しなくとも自然に閉鎖
することが期待される。

②

「真皮の形成」と「表皮の形成」の2段階で治療。移植が必要。

皮
膚
の
構
造

やけど（熱傷）の深さと治療方法の種類 保険適用枚数に関する変遷

①保険適用時の使用枚数：20枚
・保険適用申請時までの臨床試験及び
治験の実績で、最大に使用した症例の枚
数が20枚であった。
・企業の申請希望枚数も20枚であった。

②平成24年改定後の使用枚数：40枚
・自家培養皮膚を使用した症例のうち、約
94％で使用枚数が40枚以内であった、と
いう市販後の実績が企業から提出された。

・上記のデータ等を踏まえ、使用枚数を増
加した。

①

○ 真皮を再生した後、表皮を再生する際に、
自家培養皮膚の移植を実施。

○ 自らの表皮を培養（培養に2～3週間を要する。）
して移植する。
※予め真皮が再構築されていないと効果がない。

表皮に留まる

真皮に達する

真皮を完全に損傷し、皮下組織に達する③

21



③保険給付の適正化
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費用対効果評価専門部会について

１．経緯

これまで中医協において、革新的な医療技術の取り扱いを議論した際等に、医療保険制度において費用対効果の 議論を
行っていくべきとの指摘が複数回あったところ。

これらの指摘も踏まえ、平成２４年診療報酬改定に係る附帯意見において、「保険適用の評価に際し費用対効果の観点を可
能な範囲で導入することについて検討を行う。」こととされた。
平成２４年５月から議論が始まり、これまで14回開催したところ。

２．当面の検討課題

（１）制度の基本的考え方 ①対象技術の原則 ②結果活用の原則

（２）具体的な評価の運用手法 ①評価手法 ②具体的な評価の活用手法
１）費用の範囲や取扱い 費用対効果の評価結果を医療保険における
２）効果指標の取扱い 医療技術の総合的な評価にどのように反映
３）比較対照のあり方 させるか
４）データの取扱い 等

３．委員構成

○健康保険、船員保険及び国民健康保険の保険者並びに被保険者、事業主及び

船舶所有者を代表する委員

矢 内 邦 夫 全国健康保険協会東京支部長
白 川 修 二 健康保険組合連合会専務理事
花 井 十 伍 日本労働組合総連合会「患者本位の医療を確立する連絡会」委員
石 山 惠 司 日本経済団体連合会社会保障委員会医療改革部会部会長代理
田 中 伸 一 全日本海員組合副組合長
伊 藤 文 郎 愛知県津島市長

○医師、歯科医師及び薬剤師を代表する委員
鈴 木 邦 彦 日本医師会常任理事
安 達 秀 樹 京都府医師会副会長
万 代 恭 嗣 日本病院会常任理事
長 瀬 輝 誼 日本精神科病院協会副会長
堀 憲 郎 日本歯科医師会常務理事
三 浦 洋 嗣 日本薬剤師会常務理事

○公益を代表する委員

印 南 一 路 慶應義塾大学総合政策学部教授
関 原 健 夫 公益財団法人日本対がん協会常務理事
西 村 万里子 明治学院大学法学部教授
森 田 朗 学習院大学法学部教授

○専門委員
土 屋 裕 エーザイ株式会社代表執行役専務
加茂谷 佳 明 塩野義製薬株式会社常務執行役員
昌 子 久仁子 テルモ株式会社取締役上席執行役員
田 村 誠 ｱﾎﾞｯﾄｼﾞｬﾊﾟﾝ株式会社ｶﾞﾊﾞﾒﾝﾄｱﾌｪｱｰｽﾞﾊﾞｲｽﾌﾟﾚｼﾞﾃﾞﾝﾄ

「医療技術」の定義
以下の３つを総称して、医療技術と呼ぶ
○ 医薬品
○ 医療材料

○ 医療者等の技術（手術や検査など）
23



（１）対象技術について
対象技術については、下記の原則に基づくことが確認された。

①希少な疾患を対象としていないこと。

②対象となる疾病について代替性のある他の医療技術が存
在すること。

③代替する医療技術と比較して、有用性の観点から、財政
影響が大きい可能性があること。

④安全性・有効性等が一定程度確立していること。

ただし、上記以外のものについても、今後の検討により必要がある場合
は、対象とすることもあるのではないかという指摘もあった。

２．制度の基本的な考え方

費用対効果評価専門部会の「議論の中間的な整理」（抜粋）①

※議論の中で、諸外国の状況を鑑みると、対象としては、
「医薬品」、「医療機器」及び「先進医療の一部」としては

どうかという意見があった。

（１）評価手法
① 効果指標の取り扱い

効果指標の取り扱いについては、

I. 疾患や医療技術横断的に使用できることや、患者自身によるQOL評
価の重要性を鑑みてQALYの使用を検討してもよいのではないか。

II. 諸外国においては原則としてQALYを使用するか、あるいは1つのオプ
ションとして利用していることが多い。

という意見がある一方で、

III.諸外国の先行例において、QALYの評価を一律に適応し、保険適用の
可否に活用することについては、弊害がある可能性が報告されている。

IV. QOL以外の指標で、患者の機能をより反映する指標がないか検討し
てはどうか。

V.  疾患の好発年齢による影響があるのではないか。

といった意見もあった。

【方向性】
以上を受けて、効果指標に関する取り扱いについては、QALYを用いた増分

費用効果比(ICER：incremental cost‐effectiveness ratio）を単一の指標とした機

械的な運用により保険収載の可否を判断することは行わないことを前提とし、
我が国の医療制度や医療現場の実情を踏まえつつ、質調整生存年（QALY）、
生存年（LY）、臨床検査値、治癒率、重症度、発生率等を効果指標とする際の
運用方法やそれらの組み合わせのあり方等を今後検討する。

４．具体的な評価の運用手法について
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（２）具体的な評価の活用手法

①‐1 費用対効果評価の活用方法について

諸外国における費用対効果評価の取り組みを踏まえ、結果活用方法
としては、下記に大別できるとの確認がなされた。

（ア）保険償還の可否の判断を行う。
（イ）保険償還価格への反映を行う。

また、諸外国において保険償還の可否の判断に使用する際には、 患
者アクセスを確保するための措置として、「予め定めた使用回数や使用
期間までは償還し、上回った部分は、公的医療保険以外(事実上の値引
き等)による提供とする」等の対応が行われることがあることが確認され
た。

また、結果活用方法については、

I. 我が国の公的医療保険制度のあり方を踏まえると、費

用対効果評価の活用方法としては、償還価格への反映
の方が適しているのではないか。

という意見があった一方で、

II.アクセスを確保すること等については慎重に配慮しつつ、

対象技術等の状況によっては、保険償還の可否に活用
することもあり得るのではないか。

との意見も出された。

【方向性】

現在の我が国の保険医療制度との整合性や患者アクセスの確
保等に留意しつつ、保険償還の可否の判断や保険償還価格の決
定に医療技術の費用対効果評価の結果を活用することについて、
我が国に当てはめた具体例を用いることも考慮しながら、既存制
度との整合性も含めて引き続き検討する。なお、結果活用の技術
的なあり方や結果活用の時期についても合わせて検討を行う。

費用対効果評価専門部会の「議論の中間的な整理」（抜粋）②

医療分野のイノベーションの進展によって、より高い治療効果等が
期待される医療技術が選択できるようになる一方で、高い治療効
果等が期待される医療技術の中には費用が大きなものがあるた
め、これらの増加による医療保険財政への影響についての懸念が
ある。さらに、費用の大きな医療技術の中には、必ずしも治療効果
等が十分に高いとは言えないものがあるという指摘がある。また、
費用対効果の評価が医療保険上の評価に必ずしも反映されてい
ないという指摘がある。

これらの課題に対応するため、当部会における上記の整理を踏
まえつつ、先行する諸外国における費用対効果評価制度の動向
や我が国の保険医療制度との整合性等も十分に勘案しながら、具
体例を取り上げた検討等を含め、引き続き、医療技術の保険適用
の評価に際し、費用対効果の観点を導入することについて検討を
行っていくこととする。

４．具体的な評価の運用手法について ５．まとめ

○今後、下記のような検討項目に係る検討、具体例を用
いた検討等医療技術の保険適用の評価に際し、費用
対効果の観点を導入することについて、試行的導入に
係る検討を含め、引き続き検討を行う。

１．評価手法、具体的な評価の活用手法
２．評価の実施体制等のあり方
３. ガイドライン等
４.  評価（appraisal）のあり方等

等
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○ 後発医薬品の数量シェアを平成３０年３⽉末までに６０％以上にする。
達成状況をモニタリングし、その結果や諸外国の動向を踏まえ、適宜⾒直す。

※ 数量シェアについては、国際的な⽐較が容易にできることも踏まえ、後発医薬品に置き換えられる先発医薬品及び
後発医薬品をベースとした数量シェアとする。

○ 後発医薬品のさらなる使⽤促進のための取組についてもモニタリングを⾏い、
その結果を踏まえ必要な促進策を適宜追加する。

後発医薬品のさらなる使⽤促進のためのロードマップ（概要） 平成25年4⽉5⽇公表

①安定供給

②品質に対する信頼性の確保

③情報提供の方策

④使用促進に係る環境整備

⑤医療保険制度上の事項

⑥ロードマップの実施状況のモニタリング 26



新規後発品が
上市された後の
最初の薬価改定

薬価

後発品上市
又は

薬価収載１５年新薬の薬価収載

時間

当該加算の対象とならなかった
場合の新薬の薬価（現行制度に
おける新薬の薬価）

先発→
当該加算の対象となった新薬の薬価

Ａ円

当該加算分

「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」適用品目の
薬価の推移のイメージ

～ZとZ2のイメージ～

新たに導入が検討されている
長期収載品の特例引き下げ分

Z

当該先発品の市場実
勢価格による引下げ分

特例引き下げ分

Z2 ※
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