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平成 17 年 3 月 9 日 ( 水 ) 
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議 題 

0  医薬品及 び 医療 m 具に係る特定療養費制度について 

0  医薬品の薬価収載について 

0  医療用具の保険適用について 

0  高度先進医療専門家会議の 検討結果について 

0  その他 
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厚生労働大臣 

尾 辻 秀 久 

重日 円目Ⅱ新治 は 

健康保険法 ( 大正 1 1 年法律第 7 0 号 ) 第 8 2 条第 1 項及び同法第 8 

6 条第 1 1 項並びに老人保健法 ( 昭和 5 7 年法律第 8 0 号 ) 第 3 1 条の 

3 第 7 項の規定に基づき、 健康保険法第 6 3 条第 2 項の規定に基づき 厚 

生 労働大臣の定める 療養 ( 平成 6 年厚生省告示第 2 3 6 号 ) 及び健康保 

険法第 8 6 条第 1 項に規定する 療養についての 費用の額の算定方法 ( 平 

成 1 4 年厚生労働省告示第 8 1 号 ) 並びに老人保健法第 1 7 条第 2 項の 規定に基づき 厚生労働大臣が 定める療養 ( 平成 6 年厚生省告示 第 2 5 Ⅰ 

号 ) 及び老人保健法の 第 3 1 条の 3 案 1 項に規定する 療養についての 費 

用の額の算定に 関する基準 ( 平成 1 4 年厚生労働省告示第 8 2 号 ) を 別 

紙 1 から 4 のとおり改正することについて、 貴 会の意見を求めます。 
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1 7    3 .  9 

医薬品及 び 医療用具に係る 特定療養費制度について ( 案 ) 

l]  医薬品に係る 特定療養費制度について l 

0  医師主導の治験の 枠組みの中で 患者に 未 承認薬の使用機会が 提供される 

に際し、 治験医師・医療機関の 経済的負担を 軽減し，治験が 円滑に実施さ 

れるようにするため、 医師主導の治験について ，保険給付の 範囲を拡大す 

る。 [ 諮問事項 コ 

[ 医薬品の治験に 係る診療の保険給付の 範囲 ] 

現行 改正案 

医薬品の治験に 係る診療のうち、 検査、 医薬品の治験に 係る診療のうち、 検査、 
画像診断，投薬及 び 注射に係る診療 ( 投 画像診断、 投薬及 び 注射に係る診療 ( 投 

薬及び注射に 係る診療にあ っては、 当該 薬 及 び 注射に係る診療にあ っては、 当該 

治験の対象とされる 薬物の予定される 効 治験の対象とされる 薬物の予定される 効 

能 又は効果と同様の 効能又は効果を 有す 能 又は効果と同様の 効能又は効果を 有す 

る 医薬品に係る 診療に限る。 ) を 行わない る医薬品の係る 診療に限る。 ) を 行わない 

もの もの。 ただし，医師主導の 医薬品の治験 

に 係る診療にあ っては、 治験に係る診療 

のうち、 投薬及び注射に 係る診療 ( 当該 

治験の対象とされる 薬物の予定される 効 

能 又は効果と同様の 効能 文は 効果を有す 

る 医薬品に係る 診療に限る。 ) を 行わない 

もの 

( 健康保険法第 8 6 条 第 1 項に規定する 療養についての 費用の額の算定方法 

( 平成「 4 年厚生労働省告示第 8 1 号 ) 等の一部改正 ) 

0  医師主導の治験において、 治験医師が患者に 薬剤 料 等の費用負担を 求め 

ることほ特に 禁止されていないが、 このことを明確化する。 

併せて、 医師主導の治験において 患者に薬剤 料 等の費用負担を 求めるに 

当たっては，料金が 不当に高くならないよう、 以下の措置を 講じる。 

  患者から薬剤 料 等の特別の料金を 徴収するに当たっては、 患者に対し、 

当該徴収額を 文書で提示する。 



  特別の料金の 内容を定め、 又は変更しょうとする 場合には、 治験実施 

医療機関から 社会保険事務局長に、 その都度報告させる。 

  特別の料金については、 社会的にみて 妥当適切な範囲の 額とすること 

を明示する。 

( 「「 療担 規則及び 薬担 規則並びに寮生基準に 基づき厚生労働大臣が 定める掲 

示事項等」及び「選定療養及び 特定療養費に 係る厚生労働大臣が 定める 医 

薬品等」の制定に 伴う実施上の 留意事項について」 ( 平成 1 4 年 3 月 1 8 日 

保医発第 03 1 8 00 1 号 、 保険 局 医療課長通知 ) の一部改正 ) 

I2  医療用具に係る 特定療養費制度について l 

0  医師主導の治験の 枠組みの中で 患者に 未 承認医療用具の 使用機会が提供 

されるに際し、 治験医師・医療機関の 経済的負担を 軽減し、 治験が円滑に 

実施されるようにするため ，医師主導の 治験について、 保険給付の範囲を 

拡大する。 [ 諮問事項 ] 

[ 医療用具の治験に 係る診療の保険給付の 範囲 ] 

現行 改正案 

医療用具の治験に 係る診療のうち ，検査 づ 医師主導の医療用具の 治験に係る 診 

及 び 画像診断に係る 診療 ( 当該治験の対 療は ついては・左記によらず、 健康保 

象 とされる医療用具を 使用した処置若し 険 法の規定による 療養に要する 費用の 

くは手術又は 歯冠修復及 び 欠損補綴が 行 額の算定方法 ( 平成 6 年厚生省告示 第 

われた日から 起算して前 8 日目に当たる 5 4 号 ) の例によることとする。 

日から当該処置若しくは 手術又は歯冠 修 

復 及 び 欠損補綴が行われた 日から起算し 

て 8 日を経過する 日までの間 (2 以上の 

処置若しくは 手術又は歯冠修復及 び 欠損 

補綴が行われた 場合にあ っては、 最初の 

処置若しくは 手術又は歯冠修復及び 欠損 

補綴が行われた 日から起算して 前 8 日目 

に 当たる日から 最後の処置若しくは 手術 

又は歯冠修復及 び 欠損補綴が行われた 日 

から起算して 8 日を経過する 日までの間 

とする。 ) に行われたものに 限る。 ) を打 

れないもの 
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( 健康保険法第 86 条 第 1 項に規定する 療養についての 費用の額の算定方法 

( 平成 1 A 年 厚生労働省告示第 8 1 号 ) 等の一部改正 ) 

0  医師主導の治験において、 治験医師が患者に 医療材料等の 費用負担を求 

めることは特に 禁止されていないが、 このことを明確化する。 

併せて，医師主導の 治験において 患者に医療材料等の 費用負担を求める 

に当たっては ，料金が不当に 高くならないよう、 以下の措置を 講じる。 

  患者から医療材料等の 特別の料金を 徴収するに当たっては、 患者に対 

し 、 当該徴収額を 文書で提示する。 

  特別の料金の 内容を定め ， 又は変更しょうとする 場合には，治験実施 

医療機関から 社会保険事務局長に、 その都度報告させる。 

  特別の料金については、 社会的にみて 妥当適切な範囲の 額とすること 

を明示する。 

( 「「 療担 規則及び 薬担 規則並びに庶生基準に 基づき厚生労働大臣が 定める 慶 

事事項等」及び「選定療養及び 特定療養費に 係る厚生労働大臣が 定める医 

薬品等」の制定に 伴 う 実施上の留意事項について」 ( 平成 1 4 年 3 月 1 8 日 

保医 発案 03 1 800 1 号、 保険 局 医療課長通知 ) の一部改正 ) 

0  薬事法承認後，保険適用双の 医療用具について、 当該医療用具の 使用を 

適切に行うことのできる 体制が整っている 場合には、 保険適用を希望して 

から 2 年以内に限り、 特定療養費制度の 対象とする。 [ 諮問事項 ] 

[ 選定療養の対象 ] 

現行 改正案 

薬事法の規定による 承認を受けた 者が製 

遣 し、 又は輸入した 当該承認に係る 医療 

機器 ( 別に厚生労働大臣が 定めるものを 

除く。 ) の 使用又は支給 ( 別に厚生労働大 

臣が定める施設基準に 適合する病院若し 

くは診療所又は 薬局において 保険適用を 

希望した日から 起算して 2 年以内に行わ 

れるものに限る。 ) 
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( 健康保険法第 63 条第 2 項の規定に基づき 厚生労働大臣の 定める療養 ( 平 

成 6 年厚生省告示第 2 3 6 号 ) 等の一部改正 ) 

④
 
























