Health Technology Assessment Policy and Methods Review
Australian market authorisation, funding and assessment pathways and timelines
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[bookmark: _Toc156576941]Purpose and structure of paper
本稿の目的は、医療技術評価（HTA）政策・手法レビュー（HTAレビュー）の職務権限範囲に含まれる医療技術の市場認可、評価経路、財源、評価タイムラインの概要を提供することである。
HTAレビューの対象となる技術は以下の通りである[footnoteRef:1] ：  [1: 	Department of Health and Aged Care, HTA Review terms of reference, https://www.health.gov.au/resources/publications/health-technology-assessment-policy-and-methods-review-terms-of-reference] 

1. すべての医薬品とワクチン
1. 高度に専門化された治療（細胞治療や遺伝子治療など） 
1. ポイント1および2で定義された技術に関連する健康アウトカムを改善するその他の医療技術（例えば、病理学的検査や画像技術）。
1. 新しい医療技術の必要性、利用しやすさ、有効性、費用対効果に影響を及ぼす可能性のある、医療における予見可能な変化。
本稿では、以下の制度や取り決めを通じて資金提供される医療技術の評価経路について詳述する： 
1. 医薬品給付制度（Pharmaceutical Benefits Scheme ：PBS）
2. 全国予防接種プログラム（National Immunisation Program ：NIP）
3. 救命医薬品プログラム（Life Saving Drugs Program ：LSDP）
4. メディケア・ベネフィット・スケジュール（Medicare Benefits Schedule ：MBS） 
5. PBS MBS相互関連技術PBS MBS codependent technologies
6. 国民医療改革協定（National Health Reform Agreemen：NHRA）補遺2020-25 高コスト、高度専門治療（High cost, Highly Specialised Therapies HST）の取り決め
7. 全国血液手配（National Blood Arrangements ：NBA）
本稿では、医療技術が上市承認を取得し、上記の制度で助成を受けるために必要なステップ、各ステップのタイムフレーム、オーストラリアで助成や助成を受けた技術の関連する最新事例について詳述する。また、保健・高齢者・スポーツ常任委員会(Standing Committee on Health, Aged Care, and Sport)の「新薬と新規医療技術の承認プロセスに関する調査」(Inquiry)を通して得られた、様々な経路に特化した利害関係者からのフィードバックの概要も紹介する。 
本稿では、医療技術の評価に使用される方法論や、調査を通じて提起された問題点、豪州以外で使用される資金調達や評価経路については詳細に検討しない。これらの事項については、HTAレビューに情報を提供するために作成された他のペーパーで検討されている。

Overview of the pathway from development to public funding
[bookmark: _Toc156576942]新しい医療技術が開発されると、その安全性と有効性を確立するために臨床試験と非臨床試験を実施する必要がある。これらの研究が十分に進めば、医療技術を供給する企業は、その医療技術を供給したい国で市場認可と公的資金を求める決定を下すことになる。 
医療技術がオーストラリア国民に広く利用されるようになる前に、企業は通常、医薬品局（Therapeutic Goods Administration：TGA）にその市販の認可を求め、オーストラリアの補助金制度や資金調達制度、または州や準州の資金調達制度を通じて資金調達の承認を得る必要がある。医療技術の製造業者または供給業者は、これらの決定を裏付けるために必要な情報（臨床試験や非臨床試験の情報など）を保有しているため、上市承認や資金提供の申請を行う責任がある。市場認可の申請はTGAによって審査される。医療技術の公的助成の申請は、医薬品給付諮問委員会（PBAC）や医療サービス諮問委員会（MSAC）などの諮問機関、または州や各病院のHTA機関によって評価される。医療技術が評価された後、オーストラリア国民に資金が提供される前に、資金提供者と企業の間で資金提供に関する取り決め（価格、医療技術に資金が提供される状況、リスク管理など）がなされる必要がある。   
医療財政の責任は、連邦政府、州政府、準州政府の間で分担されている（図2）。オーストラリア政府は、MBSに掲載されている医療サービスと、PBS、LSDP、NIPを通じて補助金と資金が提供される医療技術に直接資金を提供する責任を負っている（図3）。連邦政府、州政府、準州政府は、高額のHSTを伴う治療を含む公的病院での治療への資金提供を共同で担っている（図3）。
オーストラリアでは、上市承認や資金調達に先立ち、TGAの特別アクセス制度や認定処方医制度、個人輸入制度、海外医療プログラム、臨床試験、企業の医薬品アクセスプログラムを通じて、一部の医療技術に限定的にアクセスすることができる。[footnoteRef:2]  [2:  	TGA, Unapproved Therapeutic Goods, https://www.tga.gov.au/products/unapproved-therapeutic-goods. ] 

図1：概要-医療技術開発からオーストラリア国民のアクセスまでの典型的な経路
[image: Figure 1: Overview – typical pathway from health technology development to access for Australians]
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Assessment and funding of health technologies
オーストラリアの医療は、公共施設と民間施設を組み合わせて提供され、あらゆるレベルの政府、民間の医療保険者、個人の自己負担によって賄われている。  
オーストラリア保健福祉研究所（AIHW）は、2020-21年のオーストラリアの総医療費を、連邦政府、州政府、準州政府、民間医療保険提供者、個人、その他政府以外の資金提供者全体で2210億ドルと推計した（図2）。[footnoteRef:3] 。  [3: 	Australian Institute of Health and Welfare, https://www.aihw.gov.au/getmedia/dfcb6ed2-dfcd-42e8-8c1e-75f5f7ccbfa7/AIHW-HWE-89-HEA-2020-21-data-tables.xls.aspx] 


図2：支出分野別および財源別の総医療費 2020-21 (百万ドル)
[image: Figure 2: Total health expenditure by area of expenditure and source of funds 2020–21 ($m)]
注：「その他」には、政府以外の財源による医療費が含まれる。
医薬品、ワクチン、高度専門療法、医療サービス、血液製剤の評価と資金調達の経路は図3に示されている。 
医薬品 
オーストラリアでは、医薬品はPBSやLSDPのような制度を通じて連邦政府から資金援助を受けており、また公立病院への資金援助を通じて連邦政府、州政府、準州政府が共同で資金援助を行っている。また、医療保険、患者の自己負担金、その他の財源、例えば臨床試験や医薬品への同情的アクセスに関する企業の取り決めなどを通じて、私的に資金が提供されている。
PBSで助成される医薬品は、地域薬局、私立病院、公立病院（外来患者、日帰り入院患者、退院時に限る）で供給される。PBSで助成される医薬品を入手するには、ほとんどの場合、患者は2024年現在、31.60ドルまたは7.70ドルの自己負担金を支払う必要がある。PBSの患者自己負担額は、消費者物価指数（Consumer Price Index）[footnoteRef:4] の変動に合わせて、毎年1月1日に更新される。残りの薬代はPBSを通じて補助される。PBSの補助金は英連邦が単独で拠出している。 [4:  	Cheaper medicines, benefits and cost savings, https://www.health.gov.au/cheaper-medicines/benefits-and-cost-savings] 

医薬品がPBSを通じて助成されるためには、スポンサー（医薬品の輸入または製造に責任を持つ個人または企業）が、PBSに掲載されるための申請書をPBACに提出しなければならない。その後、PBACは医薬品の上場を勧告しなければならない。PBACは、医薬品のPBSへの掲載を勧告する際、代替療法と比較した医薬品の有効性とコストを考慮しなければならない。代替療法よりも高額な医薬品の場合、PBACは代替療法と比較して、その医薬品が有効性の大幅な改善または毒性の軽減をもたらすことを納得しなければならない。PBSを通じて医薬品の助成を受けるためには、‑ 以降の推奨ステップが成功裏に完了しなければならない。 
PBSを通じた医薬品の評価と資金提供のプロセス、および時間枠については、セクション4に記載されている。 
ワクチン 
オーストラリアでは、ワクチンの調達は主にNIPを通じて連邦から資金援助を受けている。州と準州の保健省は、予防接種サービスの提供とワクチンの配布を調整・監督している。ワクチンは、一般診療所、地方自治体予防接種クリニック、地域保健センター、アボリジニ医療サービス、薬局、学校（青少年）など、様々な医療サービスを通じて提供されている。
PBACはNIPまたはPBSの助成対象となるワクチンを評価する。PBSまたはNIPへの上場を希望する前に、スポンサーはオーストラリア予防接種技術諮問グループ（ATAGI）の助言を求めることが義務付けられている。ATAGIの主な役割の一つは、NIPまたはPBSへのワクチン上場の検討に関して、PBACに技術的助言を提供することである。 
NIPに登録するためのワクチンの評価と資金調達のプロセス、およびタイムフレームについては、セクション5で説明する。 
超希少疾患の治療薬 
希少・超希少疾患の医薬品はPBSを通じて助成される。PBACが、超希少疾患の治療薬が臨床的には有効だが費用対効果が低いと評価した場合、LSDPを通じて英連邦から資金援助を受けることができる。 

スポンサーは、LSDPへの掲載申請書を提出する前に、PBACによる検討を求める必要がある。LSDP を通して資金提供される医薬品にはいくつかの具体的な基準があり、資金提供申請書[footnoteRef:5] に記載する必要があります。資金提供の申請はLSDP専門家パネルによって評価される。  [5:  	Life Saving Drugs Program medicine eligibility criteria, https://www.health.gov.au/our-work/life-saving-drugs-program/for-medicine-sponsors#medicine-eligibility-criteria] 

LSDPを通じた医薬品の評価と資金調達のプロセス、およびタイムフレームについては、セクション6に記載されている。 
健康サービス（検査・処置） 
オーストラリアでは、検査や処置はMBSを通じて、また公立病院の資金援助の取り決めに基づいて行われる。検査や処置は、民間医療保険を通じて私費で行われることもありますし、患者個人または他の財源から直接支払われることもあります。検査や処置は、さまざまな医療サービスを通じて提供されます。 
MSACは、公費助成の対象として提案された新しい医療サービス、およびMBSに基づく民間・外来医療サービスを評価し、新しい医療サービスが公費助成されるべきかどうか（また、公費助成されるべき場合はどのような状況か）について、オーストラリア政府に助言を提供する。MSACは、検査や処置の公費助成を支援するかどうかを決定する際、入手可能な最善のエビデンスを用いて、検査や処置の安全性、臨床効果、費用対効果、総費用の比較評価を行う。
MBS上場のプロセス、PBS MBS共依存上場のプロセスおよび時間枠については、セクション7および8で説明する。 
高度な専門療法
遺伝子治療のような高度に専門化された治療（HST）は、PBSを通じて連邦が資金を提供することができる。公立病院で実施される高費用HST（遺伝子治療や遺伝子改変細胞治療を含む）は、NHRA補遺2020-25[footnoteRef:6] の高費用HSTの取り決めに基づき、連邦政府、州政府、準州政府が共同で資金を提供する。  [6: 	National Health Reform Agreement addendum 2020-2025 https://www.health.gov.au/our-work/2020-25-national-health-reform-agreement-nhra] 

NHRAの高費用HST基準を満たす製品は、MSACによって評価される。高費用HSTの公的資金を支援するかどうかを決定する際、MSACは、入手可能な最善のエビデンスを用いて、治療の安全性、臨床効果、費用対効果、総費用を比較評価する。
HSTの評価と資金調達のプロセスおよび時間枠については、セクション9に記載されている。  
血液製剤、血液関連製品、血液関連サービス 
血液製剤、血液関連製品（血漿など）、血液関連サービスは、連邦政府、州政府、準州政府が共同で資金を提供している。 
これらの製品は管轄の血液委員会（JBC）により検討され、JBCは臨床効果と費用対効果の比較評価のため、その製品をMSACに照会することができる。MSACが製品への資金拠出を支持した場合、NBAはJBCに供給への同意を求めた後、全厚生大臣による資金拠出決定が行われ、その製品が全国製品価格表（National Product Price List）[footnoteRef:7] 。   [7:  	National Product Price List, https://blood.gov.au/national-product-price-list] 

血液製剤の評価と資金提供のプロセスおよび時間枠は、セクション10に記載されている。 
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[bookmark: _Hlk138833525]図3．連邦が資金提供する医療技術の資金経路
[image: Figure 3. Funding pathways for Commonwealth funded health technologies flow chart]
頭字語ABF = Activity Based Funding、ATAGI = Australian Technical Advisory Group on Immunisation、IHACPA = Independent Health and Aged Care Pricing Authority； 
JBC = Jurisdictional Blood Committee; LSDPEP = Life Saving Drugs Program Expert Panel; LSDP = Life Saving Drugs Program; MBS = Medicare Benefits Schedule； 
MSAC = Medical Services Advisory Committee; NIP = National Immunisation Program; PBAC = Pharmaceutical Benefits Advisory Committee; PBS = Pharmaceutical Benefits Scheme; NHRA = National Health Reform Agreement; NPPL = National Product Price List.
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