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イノベーションと医療保険の両立に向けて

再生医療などの分野は、日本の医療の発展、成長戦略の上でも注力すべききわめて重要
な分野。イノベーションの期待される分野として、人材育成やスタートアップも含めたエコシステ
ム形成など、多角的に支援をする必要。

本来、大きなリスクへの対応である医療保険制度の性格や、価値ある医療、イノベーション
を評価する必要性を考えれば、エビデンスのある（価値の高い）再生医療を公的医療保
険とすることが望ましい。

 しかし、きわめて高額ゆえにすべての保険収載はどうしても難しい可能性。一方、医療の質
向上、適切なプライシングと患者負担軽減、ドラッグロスの解消の視点からは、安全性確保
法上の医療技術は、できるだけ保険外併用療養費制度に入れるなどの対応を考えることが
必要ではないか（有効性のわからない自由診療については除外）。

 このように考えると、保険適用を目的とする評価療養だけでなく、必ずしも短期間での保険
適用を目的としないが、安全性と一定の有効性の審査を通ることを条件とする、新しいタイ
プの保険外併用療養費制度を検討することも考えられるのではないか。また、民間保険の
発達が個人の負担をサポートすることも望ましい。
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現状の国民医療費の実態と今後の見通し
国民医療費は近年大きく増加（原因は高齢化と、医療の高度化等）

出所：財務省
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現状の国民医療費の財源別内訳
国民医療費の財源別内訳をみると保険料と公費でほとんどを占める

出所：財務省
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再生医療のコストの特徴と患者負担について

〇医師主導治験によって製品開発を目指すプロセスにおける製品製造費のほか、承認プロセス
で求められる規制対応等による人件費等により、高コスト構造となることが指摘されている

〇再生医療等製品が普及しても、スケールメリットが得づらい特徴から、結果的に保険者/患者
の費用負担は大きくなると想定

〇例：自家培養軟骨移植術（ジャック）において、自家培養軟骨材料費（216.5万円）と
入院・検査・手術費（223万円、手術は２回実施）等で約440万円のコスト

「高額療養費制度」も使えて治療費用を抑えることができるが、それでも年収450万円の人で
約25万円の費用が必要

〇評価療養の場合、その治療が保険に収載される蓋然性が高く、それを評価するための制度と
いう位置づけ。対象が限定的かつ認められるスピードがどうしても遅くなる課題が存在。
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関連する
入院・検査・手術費等

150億円程度

再生医療等製品
150億円程度※ 健康保険（約70％）

高額療養費
（約25％）

患者負担（約5％）

再生医療の保険診療にかかる公的医療費の概算（イメージ）

出所：株式会社富士経済プレスリリース（2023年6月9日）を参考に加筆修正

但し、医療の保険給付が高齢化・高度化で拡大する中で医療保険を持続可能にするには、
高額な医療に対する考え方についても、方針を改める必要が出てくる可能性。

公的医療制度による負担
285億円程度

患者負担
15億円程度

現状の再生医療（保険診療）に対する負担の実態
これまで再生医療等製品は19品目が承認され、市場規模としては150億円程度。
再生医療の保険診療にかかる公的医療制度による負担は、概算285億円程度であり、
国民医療費(47兆円）・高額療養費（3兆円）と比較すれば、現状では財政的な影響は
小さい。



7出所：一般社団法人生命保険協会「2021年度版生命保険の動向」より日本総合研究所作成

 医療保険・がん保険の保有契約件数の推移 年換算保険料※

※契約期間中に平均して保険料が支払われると仮定した場合の
 一年間の保険料収入

民間医療保険の現状
国内における民間の医療保険市場の規模は第三分野で約７兆円規模、年々増加傾向。
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Q. 以下の薬について、患者の負担が１～3割となる公的医療保険の対象とすべきだと思いますか。（それぞれ単回答）
※公的医療保険の対象の薬であれば、医療機関や薬局の窓口で支払う医療費が1カ月である上限額を超えた場合、
その超えた額を支給する「高額療養費制度」が使えます。

患者数が少なく、生命に危険が及ぶ病気
に対して医師が処方する薬

上記以外で、がんなど生命に危険が及ぶ病気
に対して医師が処方する薬

高血圧、糖尿病などの生活習慣病
に対して医師が処方する薬

解熱剤や咳止めなど、医師が処方しなくても、
ドラッグストアで買える内服薬

湿布や塗り薬など、医師が処方しなくても、
ドラッグストアで買える外用薬
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公的医療保険の対象とすべきだと強く思う 公的医療保険の対象とすべきだと思う

公的医療保険の対象とすべきだと思わない 公的医療保険の対象とすべきだと全く思わない

わからない

n=3,000

参考：日本総研が実施した3000名に対するアンケート調査（2023年７月実施）
公的医療保険制度の持続可能性に関する国民調査の結果を受けて｜日本総研 (jri.co.jp) 参照

出所：日本総合研究所

https://www.jri.co.jp/page.jsp?id=106011
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