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#薬価　

「高額薬価で既存ルールに限界、新技術の価格
設定に標準的原価モデルの検討を」

坂巻弘之（神奈川県立保健福祉大学大学院ヘルスイノベーション研究科教授）
新しい作用メカニズムを有するバイオ医薬品や再生医療等製品、特定の遺伝子あるいはタ
ンパク質に対して作用する核酸医薬品など、新しい医療技術については、研究や製造に対す
る設備投資、さらには製造コストもかかることから、原価計算方式では高額薬価となること
が多い。特に海外開発製品では、原価の内訳が不明確ながらも、移転価格をベースに算定さ
れて高額となることもある。さらに既存の高額製品を比較対照として類似薬効比較方式で算
定され1億円を超える遺伝子治療薬が登場したこともあって、既存の薬価算定ルールでは、
新技術の価格算定に限界があることは明らかである。
欧米でも、高額製品について問題となっており、価格設定のあり方は様々な議論がなされ
ている。 欧米アフリカなど30カ国の健康保険組織を傘下に置く国際組織であるAIMが
2019年4月に興味深い提言を行っている。提言は10項目からなるが、その中で、医薬品の
「公正な価格」の推計のための計算モデル構築を提案している。一言で説明すると、許容上限
の標準的な研究開発費を定め、これを各国の予想患者数に配賦するという考え方である。具
体的にはグローバルでの研究開発費として2憶5000万ユーロを認めるとしている1）。
標準的なコストの見積もりは、製造原価がブラックボックスになりがちな新技術において
重要と考えられる。抗体医薬品も2020年5月までに74品目が承認されているが、高額なも
のが多い。これも最初の抗体医薬品が原価計算方式で薬価算定され、それが標準になってい
ることが理由の一つと考えられる。抗体医薬品では製造の技術革新も進んでおり、製造原価
はかなり下がっているとされ、新たなコストモデルも議論されている2）。
再生医療等製品をはじめとする新技術については、既存治療と比較した医療上の価値、原
価を比較し、原価が安くても医療上の価値がある場合は、それを適切に評価した価格設定と
することは必要である。一方、企業提示の原価が著しく高額であるが、その内訳が不明確な
場合には、標準的な原価モデルによる価格算定を検討してはどうだろうか。
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