
②
 

 
 

甘
廿
 

川
竹
 

資
 

会
 

㈲
 

部
 

2
 

呆
佳
チ
き
 
Ⅰ
 
7
.
1
 

 
 

 
 

 
 

保
 

l
 

社
第
 

い わゆる「混合診療」問題について 

平成「 6 年 12 月「 5 日   



いわゆる「混合診療」問題についての 基本的考え方 

1 この際、 保険外の負担の 在り方を根本的に 見直し、 患者 
の 切実な要望に 的確に対応 

ぜ 、 いわぬ る [ 混合診療山の 解禁が主張されるのか。 」 

現行制度では、 患者の切実な 要望に的確に 対応し切れていない。     
    
    
    
  者の立場から 個別に見れば、 保険 外 な事例あ り。 の 負担が過大   

    
    
    

=5 本 ア 技 
  

; l  玉 
  
  
  

          「国内で承認されるまでに 時間がかかり、 欧米で承認されているのに、 全額自己 
  
  
  
  
  

        負担でないと 使えない。 」 

  
  
  

    
    

  
        

Ⅰ l 
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          「高度先進医療として 認められるまでに 時間がかかる。 高度先進医療以覚の 技 
  
  
  
  

; 術については、 保険導入のための 手続がよく分からない。 」 

  
  
  
  
    

    
  
  
      
  

        「も う 「 回 検査等をしてほしいが、 全額自己負担でないと、 制限回数以上は 受ける         

        れない。 」 

  
  
  
  

        ( 具体例 : 腫瘍マーカー 検査，追加的リハビリテーション ) 
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  「 1   国内 未 承認薬の使用     

ナベム に 繋げ、 ，にセれ 
診療との併用   が 可能な体制を 確立 

/ 、 

  

安全性確認試験を 治験として 

実施する仕組みを 創設し 、 制 

度 的に保険診療との 併用の断 

性を科学的に 検証 ・治験導入時の 医師への情報提供の 充実、 各種手続 

・年 4 回定期的に開催するとともに、 必要に応じ随時開催。 の 簡素化による 導入時の手続の 負担の軽減 

最長でも 3 か 月以内に結論を 出す。 ・医師が患者に 薬剤 料 等の費用負担を 求めることがで 

・欧米で新たに 承認された薬は 自動的に検証の 対象とし、 患 きることを明確化するとともに、 保険給付を企業治験 

者の要望に的確に 対応 より拡大することにより、 医師の負担を 軽減 

・「企業治験」と「医師治験」とに 振り分け、 確実な治験実施 * 料金が不当に 高くならないよう 必要な措置を 講じる。 
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2 医療技術 

「高度先進医療として 認められるまでに 時間がかかる。 高度先進医療以覚の 技術について 

は 、 保険導入のための 手続がよく分からない。 」 

  
必ずしも高度でない 先進技術について ，保険導入の 前段階として、 珍 

  
との 

          とともに。 高度先進医療も 含め、 保険導入手 続を透明化・ 迅速化 

*  各技術の有効性・ 安全性、 効率性等を確認の 上，併用を認める。 
*  厚生労働大臣の 設置に係る専門家会議に よ る検討を踏まえ、 厚生労働大臣が 医療 
技術ごとに医療機関に 求められる一定の 水準の要件を     設定し、 該当する医療機関は 

                          な 仕組みを新たに 設ける。 

  
高度先進医療 

例 ) 心臓移植、 遺伝子診断 

研究段階   
の 技術 

      一 "-------   ---   
@"@@@@@           / , 必ずしも高度でな い 先進技術   

¥¥ll   例 ) 体外衝撃波 膵石 破砕 術 け ・Ⅰ l Ⅹ 

ト .   
  腹 腔鐘下 /] 、 腸 悪性腫瘍切除術 , @" 
  @" '@ 

      
---"@"         

  
保険導入手続の 制度化 

- 3 一 



  
Ⅰ 二       

「一定水準以上の 医療機関に包括的に 混合診療を解禁すべき」との 意見について   
規制改革・民間開放推進会議の 考え方 厚生労働省の 考え方         

        「一定水準以上の 医療機関に包括的に (= 
  
  
  
  

                    「医療技術ごとに 医療機関に求められる 一   
    

; 医療技術を問わず ) 解禁すべき」 の       フ     し 、 該当する医療機関         

                は 、 届出により実施可能な 仕組みを新たに 
  
  
  

こ 設定       
  

                      憶 競望 翼窪恋弄 。 ， ".   
  
  
  

        特定機能病院 ( 全国 81 病院 ) 
  

医療機関の水準 
        臨床研修指定病院 ( 全国約 2, 200 病院 ) 

定                                                   IStt@o 」設ける。 」                                                                                                                       医療技術ごとに 医療機関の水準を 設定して、 
約 100 技術、 約 2,000E 療 機関に拡大可能 

すべての医療技術に 通ずる医療機関の 
水準の一律の 設定は困難     

          保険診療との 併用サービスの 範囲は医療             
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事前確認を経ない 場合には、 安全性に関し、 重 

大な問題を引き 起こすおそれあ り。 事後検証方式 
は 無理 

例えば大学病院であ れば、 大半の医療技術に 

また、 例えば大学病院であ れば、 本来、 研究費 ついて、 一定水準の要件を 満たす。 
で 行うべき先端的・ 学術的診療も、 大学病院自ら ( いわば、 有効性・安全性を 確保した上での 無   

の 判断により、 保険料財源からの 支出を受けなが 
ら 行うことが可能となってしま つ 。 - 4 一 



現行の特定療養費制度 

( 特定承認保険医療機関 )   十 医療技術に着目 
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( 特定承認保険医 

( 例えば臨床研修指定病院 )   に 着目   
- 5 一 



      

r Ⅰ 産療 技術を個別承認する 仕組みは、 医療技術の進歩に 遅れ、 かっ不透明」との 土日小 

見について     

  規制改革・民間開放推進会議の 主張   」 一     
官 が個別に点検する 制度では、 「常に後追 い 」 

    
一定水準以上の 医療機関について 

包括的に混合診療を 解禁すべき 

現行の高度先進医療の 取扱い i 
  ___________@ 

    

l 医療技術の有効性・ 安全性を確認し、 かっ、 その技術ごとに 医療機関を審査・ 承認 
l * 審査に要する 期間は、 通常「 年 程度 

今後の迅速化・ 透明化の方策     
  

「 新たに設けられる 必ずしも高度でな い 先進技術についての 対応 
0  医療技術ごとに 一定水準の要件を 設定し   訪           "                  "" 。 射 ' 可能 

な 仕組みの創設 

*  審査に慎重な 判断を要する 場合 ( 例えば、 遺伝子治療のように 倫理上の問題があ る場合など ) 、 担当部局の事 
。 " ふ 務処理能力を 超える多数の 届出により 3 か 月以内での回答が 著しく困難な 場合など合理的な 理由があ る場合には、 

3 か 月を超える期限を 定めることができる。 

2 ま   Ⅰの古               についての ガ応 
0  「と同様に対応 

一 6 一 



3  制限回数を超える 医療行為 

「もう「 回 検査等をしてほしいが、 全額自己負担でないと、 制限回数以上は 受けられな 

い 。 」 ( 具体例 : 腫瘍マーカー 検査、 追加的リハビリテーション ) 

診療との を 認める。 ただし、 医学的な根拠が 明確   
例 ) 腫瘍マーカー 検査は、 月 「回に限り算定できる。 

《現そう》 《見直し後》     
    

2 回目の検査実費 

処置等に係る 費用 

入院基本科 等 

  

Ⅰ口目の検査費用 2 回目の検査実費           Ⅰ凹目の検査費用 
  
  

処置等に係る 費用処置等に     係る費用目処置等に 係る費用 
  
  

入院基本科 等 入院基本科 等         入院基本科 等 
  
  

一 一 - 一 - - 一 一 一 一 一 一 一 - - - 一 一 一 一 一 一 - - p 一 一 一 一 一 - - 

保険適用 全額自己負担 保険適用 保険診療との 併 
用を認める 

*  このほか、 医療の提供と 直接関係のないサービスについては、 保険診療との 

併用の問題が 生じないことを 明確化 例 ) 外国人患者のための 通訳 

r 7 一 



  
      

4 規制改革・民間開放推進会議の 主張する具体例に 対する対応状況 

規制改革，民間開放推進会議の 主張する具体例 厚生労働省の 対応 案 

    
抗がん 剤 等の保険適応外の 症例への使用 O   て 、 確実な治験実施に 繋げ、 保険診療との 併用 
保険未収載の 医療材料の術中使用 ドワ     による制度的に 切れ目のない 体制を確立 

乳 がん治療により 摘出された乳房の 再建 術 「 ハ、 Ⅰ。 z   

"" 。 ""," 。 。 。 " 。 。 """ でⅠ 
医療技術ごとに 医療機関に求められる 一定米 

晦藤某而 載の確立された 治療法   グ、 
㌔ @ 準の要件を設定して 対応 

  

舌 がん摘除後の 形成術 ㌔ ソ 必ずしも高度でない 先進技術について 保険 
導入の前段階として 保険診療との 併用を認め 

PPH 法による 痔治 ・ 療 O る 。 

子宮筋腫の動脈塞栓療法 ご し む これにより 約 ， m0o 技術、 約 2, 000 医療 

盲腸ポート手術 f ㌦ ハ 機関が新たに 対象となる。 

ピロリ菌の除菌、 腫瘍マーカー 検査の追加実施   
; 入院理由とは 異なる検査等 ( 患者の希望 ) O 

，予防的処置 O めるサービスであ ることを明確化 保険診療とは 別個のものと                                           
l 外国人患者のための 通訳 O 

医師，看護 師 等の手厚い配置 

* 患者が保険 外 負担として多額の 差額を求められていた 竹添看護の廃止 ( 平成 6 年実施、 平成 9 年完全実施 ) 前の状 
況 に戻ることが 危惧されることから、 慎重な検討が 必要 

一 8 - 



    頃 Ⅱ 改革の手 

0 提起されている 具体的事例については ，まず現行 
制度の枠組みの 中で対応 

できるものから 順次 実 平成「 7 年夏までを目途 
に 実現。 ただし，国内 未 承認薬の使用に 係る施策に 
ついては，平成「 6 年度中に必要な 措置を講じる。 

0  さらに，現行制度について ，将来 的な                       

前提としているものであ るかどうかといった 観点から， 
名称も含め，法制度上の を打 ぅ 。 

平成「 8 年の通常国会に 提出を予定している 医療保 
険 制度全般にわたる 改革法案の中で 対応 

一 9 - 



  改革の考え方 

O
 

「将来的な保険導入のための 評価を行 う ものであ るかどうか」の 観点から 

0  このような改革により、 より分かりやすい 制度となるとともに、 保険診療と保険 外 

診療との併用に 関する具体的要望については、 
ることができる。 

《現行》 
== ぷ姪 " 。 瞬円 革 @   

  

高度先進医療 
必 すしも高度 て   

ポ 国内 禾 承認 薬 な， : 先進技術   
選定療養 

    
    

  

( 高度で先進的な 技術に限られる )   
[ 保険導入検討医療 ( 仮称 M [ 患者選択同意医療 ( 仮称 注 

く 見直し後 Xp  ( 保険導入のための 評価を行うもの ) ( 保険導入を前提としないもの ) 
Ⅰ   

療
 
技
術
 

型
医
 

類
 

A
 

  

0 快適性，利便性に 係るもの   0 医療機関の選択に 係るもの 

  0 制限回数を超える 医療行為 
  

0  療養の給付と 直接関係のないサービス 等については、 保険診療との 併用の問題が 生じないことを 明確化 
一 Ⅰ 0 一 




