
第1回 高度医療評価会議   議事次第  

日 時：平成20年5月28日（水）9：30～11：00  

場 所：東海大学校友会館「富士の間」（霞ヶ関ビル33階）  
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第1回高度医療評価会議   資料1   

平成20年5月28日   

高度医療評価会議 開催要綱  

1．目的   

高度医療評価制度の創設に伴い、薬事法の承認等が得られていない医薬   

品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術について、一定の要件の下に行   

われるものについては高度医療として認められることとなったことから、本   

評価会議において、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認を行うことを   

目的とする。  

2．検討事項  

（1）高度医療に係る申請のあった医療機関の評価  

（2）高度医療に係る申請のあった医療技術の評価  

（3）高度医療の実施状況の確認等  

（4）その他  

3．評価会議の構成等  

（1）評価会議は、各分野に係る有識者により構成する。  

（2）評価会議は、構成員のうち1人を座長として選出する。  

（3）評価会議の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加者を求め  

ることができる。  

4．運営等  

（1）評価会議は、知的財産・個人情報等に係る事項を除き、原則公開すると  

ともに、議事録を作成し、公表する。この他、運営に関する事項は、別  

に定める運営要項によるものとする。  

（2）評価会議は、医政局長が主催し、その庶務は医政局研究開発振興課にお  

いて行う。必要に応じて、医薬食品局及び保険局の協力を得る。   
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高度医療評価会議  構成員  

氏 名   役 

いいぬま まさお  

飯沼 雅朗   日本医師会 常任理事   

いとう すみのぶ  

伊藤澄信   国立病院機構本部 医療部 研究課長   
かねこ つよし  

金子 剛   国立成育医療センター 形成外科 医長   

かわかみ こうじ  

川上 浩司   京都大学 大学院医学研究科薬剤疫羊  教授   

さとう ゆういちろう  

佐藤雄一郎  神戸学院大学 法学部 准教j受   

さるた たかお  

猿田 享男   
慶應義塾大学 名誉教授   

しばた たろう  国立がんセンター がん対策情報センター  

柴田 大朗  薬事安全管理室長   

せきばら たけお  日本インベスター・ソリューション＆テクノロジー  
関原健夫  

取締役社長   
たがみ じゆんじ  

田上順次   東京医科歯科大学 歯学部長   

たけうち まさひろ  

竹内 正弘   北里大学 薬学部臨床統計部門 教才受   

たじま ゆうこ  

田島 優子   さわやか法律事務所、弁護士   

ふじわら やすひろ  

藤原康弘   国立がんセンター中央病院 臨床検査部長   

むらかみ ょさよし  先端医療振興財団 常務理事／企画室長／臨床研究  
村上雅義  

情報センター長代行   

やまぐち としlこ上る  

山口 俊晴   癌研究会有明病院 外科部長兼院長補佐   

やまもと はるこ  

山本晴子   国立循環器病センター 臨床研究開発部 室長  



高度医療評価制度の概要  

1 趣旨   

医学医療の高度化やこれらの医療技術を受けたいという患者のニーズ等に対応するた  

め、薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術  

を、一定の要件の下に、「高度医療」として認め、保険診療と併用できることとし、薬事  
法上の承認層請等に繋がる科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的  

2 対象となる医療技術  

（1）薬事法上の承認又は認証を受けていない医薬品・医療機器の使用を伴う医療技術  

（2）薬事法上の承認又は認証を受けている医薬品・医療機器の承認内容に含まれない目   

的での使用（いわゆる適応外使用）を伴う医療技術  

3 高度医療を実施する医療機関の体制に係る要件  

（1）特定機能病院又は高度医療を実施するにあたり緊急時の対応、医療安全対策に必要  

な体制等を有する病院  

（2）臨床研究に関する倫理指針に適合した研究実施体制  

（3）使用する医薬品・医療機器に関し、適切な入手方法・管理体制 等  

4 高度医療の技術内容に係る要件  

（1）安全性及び有効性の確保が期待できる科学的な根拠を有する医療技術  

（国内外の使用実績や有用性を示す文献等）  

（2）臨床研究に関する倫理指針に適合  

（3）患者及び家族への説明と同意等の倫理的な観点からの要件  
（4）試験記録の管理体制など科学的評価可能なデータ収集に係る要件 等  

5 申請手続き等  

（1）医政局長の主催する「高度医療評価会議」にて評価  

（2）医政局研究開発振興課が窓口（保険併用については、保険局医療課と連携）  

6 高度医療を実施する医療機関の責務  

（1）実績の公表及び報告  

（2）重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告 等  

7 実施後の評価等  

実施状況の報告や試験計画の終了時等に確認・評価   



概要  高度医療の  

目的   

医療の高度化とこれらの医療技術に対する患者のニーズ  

等に対応するため、薬事法上の承認等を得ていない医薬  

品・医療機器を用いた医療技術を、一定の要件の下に「高  

度医療」として認め、保険診療と併用できることとし、薬  

事法上の承認申請等に繋がる科学的評価可能なデータ収集  

の迅速化を図る。  

対象となる医療技術  

（1）薬事法上の承認又は認証を受けていない医薬品・医  

療機器の使用を伴う医療技術  

（2）薬事法上の承認又は認証を受けている医薬品・医療  

機器の承認内容に含まれない目的での使用  

（いわゆる適応外債用）を伴う医療技術   



「高度医療」と保険上の目又扱いについて  

排便をスムー  
スにする目的  
で、洗場液を  
注入する慎孔  
を盲腸に造投．  
有虞と同じ議  
員き使用．  

薬事法の承認が得られていない   
医薬品・医療機器の使用   
を伴う先進的な医療技術  

（例）手術支援ロボット  （例）盲腸ポート  

医療技術が一定の要件を満たし、高度医横の対象  

入院料、▲  未承認・ となるかの審査を行う．（高度医療評価会議）  

適応外の     検査等の、 基本診療  ものを用  
いた医療  

保険の利用  

不可   高虔医療として実施可能かを審査    高度医療として実施          蓋療籠 保険の利用 可      －             技術要件 ・有効性及び安全性を期待できる科学的根拠を育 する医療技経であること（国内外の使用実嬬、 有用性を示す文献等）等 施設要件l ・特定機能病院又は【司等の体制 ・緊急時の対応が可能 ・医薬品医療機器の入手方法、管理体制が適切 ・「臨床研究に関する倫理指針」への対応等  
※未承認の医薬品・医療職鴇の使用は、高度医糎として認められた技征において用いる場合に限定  

適切な要件の下で保険併用を可能にし科学的評価が可能なデータの収集を迅速化  
→ 治冨英・薬事申請及び保険適用等に繋げ、有用な医療技術の普及を迅速化。   



保険外併用療養  

享應療養  

高度の医療技術を用いた療養その  

選定療孟   

被保険者の選定に係る特別室その  
他の療養  の療養であって、保険給付の対象とす  

べきか否かの評価が必要な療養  

先進医療  

医薬品の治験に係る診療  

医療機器の治馬割こ係る言多療  

薬価基準収載前の承認医療品の投与  

保険適用前の承認医療機器の使用  

薬価基準に収載されている医薬品の  

適応外使用  

特別の療養環境の提供  

予約診察、時間外診察、前歯部の  

材料差額  

金属床総義歯  

200床以上の病院の未紹介無毒  

の初診  

200床以上の病院の再診  

制限回数を超える医療行為  

180日を超える入院  

小児う蝕治療後の継続管理   



保険外併用療養  

評価焙贅   

高度の医療技術を用いた療養その他  
の療養であって、保険給付の対象とす  
べきか否かの評価が必要な原義  

・先進医療  
（「第3項先進医療」として高度医療   

を含む。）  

・医薬品の治験に係る診療  

・医療機器の治験に係る診療  

・薬価基準収載前の承認医療品の投与  

被保険者の選定に係る特別室その 他の療養  

特別の療養環境の提供  

予約診察、時間外診察、前歯部の  

材料差額  

金属床総義歯  

200床以上の病院の未紹介患者  

の初診  

200床以上の病院の再診  

制限回数を超える医療行為  

180日を超える入院  

小児う蝕治療後の継続管理   

保険適用前の承認医療機器の使用  

薬価基準に収載されている医薬品  

適応外使用  



第2項先進医療に係る取扱いについて  

、●、   



第3項先進医療（高度医療）に係る取扱いについて  

．ふr、   
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高度医療評価会議運営要項（案）  

（所掌事務）  

第1条 高度医療評価会議（以下「評価会議」という。）は、次の各号に掲げる事項  

について専門的な検討を行う。   

新規に申請のあった高度医療について技術としての適格性及び実施医療機  

関としての適格性   

既に高度医療として認められた技術についての評価及び確認   

その他、高度医療に関する事項  

（組織）  

第2条 評価会議は、常時、評価会議に参加し高度医療の技術等について意見を述べ  

る構成員（以下、「構成員」という。）及び必要に応じ個々の技術について技術  

的な観点から検討する委員（以下、「技術委員」という。）により構成する。  

2 技術委員は、予め座長が認める委員をもって充てることとする。  

3 座長は、構成員の名から互選により選出する。  

4 座長は、評価会議の事務を総理し、評価会議を代表する。  

5 座長に事故があるときは、予め座長の指名する構成員が、その職務を代行す  

る。  

6 構成員及び技術委員の任期は、2年とし、再任は妨げない。  

（定足数）  

第3条 評価会議は、構成員の総数の2分の1以上の出席がなければ会議を開き、意  

見を確認することができない。ただし、第7条に規定する意見書の提出があっ  

た者は出席したものとみなす。  

（技術委員の評価会議への参加）  

第4条 技術委員は、高度医療について技術としての適格性等の検討に当たり、座長  

又は構成員が必要と認めた場合に限り、会議において意見を述べることができ  

る。  

（意見の確認て）  

第5条 議事は、座長を除く出席した構成員の過半数をもって確認し、可否同数の時  

は、座長の意見によるところとする。  

（審査の留意事項）  

第6条 構成員及び技術委員は、担当技術の検討のために必要な資料は事務局等から  

入手することとし、担当技術に便用される医薬品・医療機器等の開発企業及び  

個人から直接資料提供を受けることができない。   



（関与委員の取扱い）  

第7条 高度医療の申請等を行っている医療機関に所属する構成員及び技術委員に  

は、適格性等の検討を担当しない。  

2 構成員及び技術委員は、検討対象となる技術に使用される医薬品・医療機器  

等について関与又は特別の利害関係を有する場合にあっては、座長に申し出る  

こととし、当該技術について検討を行うこと及び発言することができない。  

3 前項の規定にかかわらず、座長（第2条第5項の規程により代行する者を含  

む。以下同じ。）が関与等のある委員の発言を必要と認めた場合は、当該委員  

は、適格性等の検討に参加することができる。ただし、当該委員が構成員であ  

る場合にあっては、第5条に規定する意見の確認には参加しない。  

（欠席構成員の意見提出）  

第8条 構成員は、やむを得ない理由により出席できない場合にあっては、議事とな  

る事項について、あらかじめ意見書を提出することができることとする。  

（評価会議の公開）  

第9条 評価会議は公開とする。ただし、座長は、対象となる患者が特定されるなど、  

個人情報保護の観点から特別な配慮が必要と認める場合等にあっては、会議を  

非公開とすることができることとする。  

（議事録の公開）  

第10条 評価会議における議事は、会議の日時及び場所、出席した構成員の氏名並  

びに議事となった事項を含め、議事録に記載するものとする。  

2 議事録は公開することとする。ただし、座長は、対象となる患者が特定され  

るなど、個人情報保護の観点から特別な配慮が必要と認める場合等にあっては、  

議事録の全部又は一部を非公開とすることができることとする。これにより議  

事録の全部又は一部を非公開とする場合にあっては、座長は、非公開とした部  

分について議事要旨を作成し、これを公開するものとする。  

（補足）  

第11条 上記のほか、評価会議の運営に関して必要な事項は、座長が評価会議に諮  

って定めることとする。  

附則 この運営要綱は、平成20年5月28日から施行する。   



▲  

㌧  

高度医療評価会議 技術委員  

（平成20年5月28日現在）  

l   

専門技術   氏 名   役職  

循環器内科   一色 高明   帝京大学医学部附属病院 循環器科 教授   

整形外科   越智 光夫   広島大学病院 整形外科 教授   

消化器外科   
慶庵義塾大学 大学院医学研究科  

久保田 哲朗       外科系専攻外科学包括先進医療センター 教授   

脳神経外科   坂井 信幸   神戸市立中央市民病院 脳神経外科 部長   

心臓血管外科   澤 芳樹   大阪大学医学部附属病院 外科学講座心臓血管呼吸器外科 教授   

眼科   

理化学研究所発生・再生科学総合研究センター  

高橋 改代  
網膜再生医療研究チームリーダー   

産婦人科   田中 憲一   新潟大学医歯学総合病院 産科婦人科 教授   

泌尿器科   出口 修宏   埼玉医科大学 泌尿器科 教授   

膠原病内科   西岡 久寿樹  聖マリアンナ医科大学 難病治療研究センター長   

放射線科   本田 浩   九州大学医学部附属病院 臨床放射線科 教授   

臨床検査   宮澤 幸久   帝革大学医学部附属病院 中央検査部部長  
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高度医療において予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した場合  

の対応について（案）  

○実施機関における対応  

1．速やかに救命措置等の必要な対応を行う。  

2．倫理審査委員会への報告等、院内での必要な対応を実施する。  

3．協力医療機関等その他の実施医療機関へ情報周知を行う。  

4．対応状況・結果について、速やかに公表する。  

5．製紙株墓により厚生労働省医政局研究開発振興課（下記宛）に報  

告する。  

6．影響、根拠の有無、医療機関の対応等について、同課に報告する。  

【連絡先】  

〒100－8916 東京都千代田区霞が関ト2－2   

厚生労働省医政局研究開発振興課内   

TEL）03－3595－2430、FAX）03－3595－0530  
（夜間・休日 080－2073－0768）   

なお、本邦では症例がないが海外で発生した事例についても、上記  

に準じた報告に努めること。また、上記の対応以外に、先進医療に係  

る安全性報告を行うとともに、厚生労働科学研究においては、厚生労  

働科学研究における健康危険情報の通報について適切に対応すること。  

○行政における対応  

実施医療機関より報告があった場合、剋邁により対応を行う。   



高度医療に係る予期しない重篤な有害事象等の情報に関する報告について  

平成  年  月  

厚生労働省医政局研究開発振興課長 殿  

標記情報について、下記のとおり通報する。  

1．通報者  

（1）高度医療技術名  

（2）医療機関名  

（3）実施責任医師名  

（4）所属部署及び役職  

（5）連絡先 TEI．  

FAX  

E－ma止  

2．報告内容  

（1）有害事象等の情報  

（国民の生命、健康に重大な影響を及ぼすと考えられる内容と理由を簡潔に記入）  

（2）情報の入手日及び入手方法  

（3）情報源   

（文献等の場合、詳細について記述するとともに、必要なコピー等を添付）  

（4）情報に関する評価・コメント （グレード A・B・C）   

（グレード分類において該当するものを○の上、コメントを記載）  

（5）現在までの対応状況  

（6）その他   



予期しない重篤な有害事象等の報告への対応について（案）   

実施医療機関等に報告を求めている高度医療に係る予期しない重篤な有害事象等   

については、次のような対応を行うこととしてはどうか。  

1．実施医療機関からの報告に対する対応  

（1）研究開発振興課において報告を受け付け、省内関係課と情報を共有する。  

（2）通報者及びその医療機関から、有害事象の影響、根拠の有無、医療機関の対応、  

倫理審査委員会等の判断等についての情報及びそれに基づく、健康危険情報に  

おけるグレード分類（別紙図）についての報告を受ける。   

（3）必要に応じ、高度医療評価会議構成員に意見を照会。   

（4）当該医療機関からの報告に基づき、グレードに応じた情報提供、対応等を行い、  

関係の高度医療実施医療機関に周知する。緊急性が高いもの等については、厚  

生労働省は公表を行う。  

2．高度医療評価会議での対応  

（1）1（7）対応の結果、対応状況等も含め、研究開発振興課は、高度医療評価会議に  

報告する。  

（2）高度医療評価会議においては、必要な意見を述べることとし、医療機関に対し  

て意見を伝達する。   

（3）必要に応じて、状況や経過についてのフォローアップを行う。  
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（参考情報）   

1重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告（医政発第0331022  

号通知抜粋）  

高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した場合には、  

速やかに必要な対応を行うこと。また、倫理審査委員会等に報告し、その意見を聞き、  

院内での必要な対応を行い、協力医療機関、当該医療技術に関する研究の実施を登録  

している医療機関等へ周知等を行うこと。同時に、これらの対応状況・結果について  

速やかに公表するとともに、厚生労働省に逐次報告すること。   

また、高度医療実施医療機関は、自ら実施する高度医療の安全性の確保に関する情  

報の収集に努めること。  

なお、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用する高度医   

療において、医薬品又は医療機器の副作用、不具合等の事由によるものと疑われる場  

合には、薬事法第77条の4の2第2項に留意し、適切に対応すること。   



再1回高度医療評価会議  
料   

F成20年5月28日  

高度医療に係る有害事象等の情幸馴こ係る取扱い  

因果関係、他への影響等の調査を通報医療機関が行い、結果を速やかに報告。  

魯  
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（参考）健康危険情報におけるグレード分類 フロー  

NO  

YES  

NO   
YES  



第1回高度医療評価会議   資料7   

平成20年5月28日   

平成20年4月9日  

厚生労働省医政局研究開発振興課長 殿  

剛日大学大学院l宝歯薬学総合研究科   

放射線医学  

金澤  右  

胸部悪竹腰瘍のラジオ波焼灼療法に係る健康危険情報への対応について   

平成20年4月9日に厚生労働省健康機器管理調整官あて通報を行った標記  

情幸田こついて、対応状況を以下のとおり報質します。  

1．危険情報の人手日及び人手方法   

平成20年3月13日  

FDjLのホームページより  

2．健康危険情報の内容   

平成19年j．2月11L］にFDAより、肺腫瘍iこ対するラジオ披焼灼療法に  

おける死亡例が報告されたことから、米匡＝ノ可において当該療法を行う場合  

には承認された臨床試験に登録することを推奨する旨が推奨された。  

3．健康危険情報入手後の対応  

①院内における情報伝達等対応状況について   

平成20年3月に院内における臨床研究に関する倫理審査委員会において、   

肺腺癌に対するラジオ波焼灼療法についての臨床研究開始前の審議を行っ  

たところであり、Fl〕Aにおいて卜記のような注意喚起がなされている旨を  

説明文吾に記載し、被験者から同意を取得する際には卜分説明を行うこと  

で、当該臨床研究を実施することが承認された。（承認証を添付）   



②協力医療機関への情報伝達等対応状況について   

本研究の協力医療機関については27施設あり、平成20年3月13日に   
全ての医療機関に対して情報提供を行っており、各医療機関においても臨   
床試験実施前の倫理審査委貞会で当該情報も含めた形で審議することとし   

ている。なお、各医療機関に創ナる倫理審査委貞会については、平成20   
年5月30日までに審議が実施される予定である。  

（27施設の名称については別添（エクセルファイル）のとおり。）  

4．その他  

①当該情報と同様の事例の発生状況について（協力医療機関を含む）   

現在までに、当院及び協力医療機関において事例はない。   



審 査 結 果 通 知 烏  

平成20年3月24日  

申請者  

大学院医歯薬学総合研究科  

教授  

金 澤  右  殿  

大学院医歯薬学総合研究科長  

田 中 紀   

受付番号  531  

遭 項 名 肺患性庇垢に対する経度的ラジオ波凝固療法についての第Ⅱ相臨床試験  

研究者名 大学院医歯薬学総合研究科  教授  金 澤  右   

貿殿から申請のありました上記課籍に係る実施計画について．平成20年3月24日開催の   

委員会において審査し．下記のとおり結論を得ましたので．通知します。  

記  

3   



CmfORDmCESAⅣpRADIOLOGIC▲1ⅥEAm  
FDAHomePaqelCDRHHome巳き娼旦l麺塾IA－Zlndex  【Questio11S？i  

E⊆蛤＞迎＞Med岬CeSafe句＞岬Cations＞FDAPubIicHea肘INotification：Deaths  
reportedfo”owlngRadioFrequencyAblationofLungTumors  

FDAPubIicHealthNotification：Deathsreported  
following Radio Frequency Ablation of Lung Tumors 

1ssued：Decemberll，2007   

DearHealthcarePractitioner：   

Thisistoale代youtoreportsofdeathsassociatedwiththeuseofradiofrequency（RF）  
abtationdevicesduring］ungtumorablation．   

Publichealth concerns   

FDAhasreceivedreportsofpatientdeathsassociatedwithlungtumorablationuslngRF  
ablationdevices，andsim‖arreportshaveappearedintheLiterature．1，2，3，4Patient  

Selection，Subsequenttreatment，andtechnicaluseoftheRFdevice，includingplacement  

andoperation，mayhavecontributedtothefatalities．   

Regulatorystatusofthedevices   

FDAhascLearedmanyRFabLationdevicesastooIsforgeneralablationofsofttissueby  
thermalcoaguLationnecrosis・Thesedeviceshavealsobeenclearedforcertainspecific  
indications，includingpartialorcompleteablationofnon－reSeCtable］iverlesionsand  

PalIiationofpainassociatedwithmetastaticlesionsinvo］vlngbone．1tisimportanttonote  

thattheyhavenotbeencIearedspecificaLIyforlungtumorabLation．Manufacturersof  
ablationdevicescannotLegaLlymarketthemforuseinlungtumorablationbecauseclinicat  
dataestabLishingtheirsafetyandeffectivenessforthispurposehavenotbeensubmittedto  
theagency．Thisincludespromotingtheirsafetyande什ectivenessintrainingprograms．   

Recommendations  

・UsespecialcautionwhenoperatingRFabLationdevices，adheringstrictLyto   

informationcontainedinthelabeledoperatinginstructions，OperatorsManual，the  

Manufacturer’sLnstructionsforUseandanytrainingprovided．   

・lfyouwishtouseanRFablationdevicetotreatpatientswithlungtumors，yOuShou］d  

COnSiderenrollingtheminanapprovedclinicalstudy，Wheretrainingisavailable．  

Clinicaltria］informationcanbefoundatwww．clinicaLtrials  OV．Enterthesearchterms   
“ablationlungtumor．”   

Reporting to FDA 

FDArequireshospitalsandotheruserfac‖itiestoreportdeathsandseriouslnJuries  
associatedwiththeuseofmedicaldevices．1fyoususpectthatarepo止abteadverseevent  

WaSrelatedtotheuseofanRFab］ationdevice，yOuShouldfo”owthereportingprocedure  
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establishedbyyourfaciIity．   

Reportingadverseeventsiseveryone’sresponsibiLity，eVeniftheprocedureinvoIvesoff－  

1abelusageofmedicaldevices．   

ToreportyourexperienceregardingthedevicesinthisNotification，PleaseuseMedVVatch  

theFDA’svoluntaryreponingprogram・YoumaysubmitreportstoMedVVatchbyphoneat  
l－800－FDA－1088；byFAXatl－800－FDA－0178；bymailtoMedWatch，FoodandDrug  

Administration，5600FishersLane，Rockv‖e，MD20857－9787；OrOn［ineat  

：／血wwfda．  OV／medwatch／re  Ort．htm．  

GettingMoreLnformation   

Forthemostrecentinformationonadverseeventsduetolungtumorablationpleasecheck  
theMAUDE database   

http：／／www．accessdata．fda．qov／SCriDtS／Cdrh／cfdocs／cfMAUDE／SearCh．cfm？searchoDtions＝1   

EntertheEventType－DeathandProductCodeqGElfora‖reporteddeathscausedby  
electrosurglCal，Cuttingandcoagulationdevicesandaccessoriesforvariousindications．To  

determinewhichoftheseadverseeventsmayberelatedtolungtumorablation，Please  
readthedetaiJedadverseeventdescription．   

Theleve［ofevidencerequiredtoobtainFDAcIearanceforgeneralclaimsascomparedto  

aspecificclaimrelatedtogeneraFandspecificindicationsofuseofadevicecanbefound  
inFDA’spub［ishedindustryguidance：Guidanceforlndustry：GeneraL／Specificlntended  
Use－November4，1998（http：／仙岬Pdf）   

TheFDAclearedindicationsforuseofaparticu］arRFabrationdevicecanbefoundinthe  
FDA510（k）  database：htt  ／／www．accessdata．fda．  OV／SC「i  ts／Cdrh／Cfdocs／CfPMN／  mn．cfm．  

TheProductCodeforthesedevices，GEl，includeseJectrosurgical，Cuttingandcoagulation  

devicesandaccessoriesforvariousindications．Eachcleareddevicew川beassociated  

Withaspecific510（k）number， 
． 

medicaldevicemanufacturerstoprovidesufficientdatatodemonstratethatthedeviceis  
Safeandeffectiveforeachstatedindication．FDAwiIIcleareachdeviceforthestated  

indicationoncetheyhavereviewedthisdataandtheappropriatetrainIngPrOgramSfor  

theseindicationsareav白ilabIefromthemanufacturer．  

lnFebruary2003，FDA’sGenera［andP］asticSurgeryDevicesAdvisoryCommittee’smet  

anddiscussedthesubjectofthermalabLationoflungtumors．Concernswereraisedabout  
thesafetyandadverseeventreportingassociatedwithRFAblationoflungtumors．Toread  
atranscriptoftheFDAPaneJ’sdeLiberations，P［easerefertoFDAPanelmeeting  

EmphysemaandAblationdevjcesC＝nica］IssuesDiscussionSession，February28，2003．  
ata．fda．  0V／SCri  ts／Cdrh／Cfdocs／CfAdvisor  ／details．cfm？mt  

lfyouhavequestionsaboutthisnotification，PleasecontactAnnFerriter，○斤iceof  

SurveillanceandBiometrics（HFZ－510），1350PiccardDrive，RockviHe，Maryland，20850，by  

Faxat240－276－3356，Orbye－mailatphann＠cd「hイda．g些．YoumayalsoLeaveavoicemail  
messageat240－276－3357andwewi‖retumyourcallassoonaspossible．   

FDAmedicaldevice Pub］icHealth NotificationsareavailabLeonthelnternetat  

httD：／／ww．fda．qov／Cdrh／Safetv．html．Youcanalsobenotifiedthroughemailonthedaythe  
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Safetynotificationisreleasedbysubscribingtoourlistserver．Tosubscribe，Visit：  

http：〟service．govde＝very．com／SeⅣ岬．ht叫？code＝USFDACPR卜し†0．   

Sincerelyyours，  

DanielG．Schultz，MD  
Director  
CenterforDevicesandRadio10gicalHealth  
FoodandDrugAdministration  

lhttp：〟〟噂docs／申MAUDE什ex烙印rCh．cf叩，MDR  
numbers1717344－2007－00212．1717344－2007－00213，17344－2007－00214，1717344－2007－  

00215，and1717344－2007－00216  

2simonC，DupuyD・PulmonaryRadiofrequencyAbLation：LongTermSafetyandEfficacy  
in153Patients．Radio10gy．2007；243：268－275  

3LeeJ，JinG，GotdbergN，eta一・PercutaneousRadiofrequencyAblationforLnoperab－e  
Non－Sma”CellLungCancerandMetastases：PreliminaryReport．Radio10gy．2004；230：  

125－134．   

4steinkeK，SeweI■P，DupuyD，MorrisD．Pu－monaryRadiofrequencyAblation－an  
internationalstudy．AnticancerRes．2004；24（1）：339－343．  

UpdatedDecemberll，2007   

CDRHHomePaqelCDRHA－ZlndexIContactCDfWIAccessibiH反1Dischimer  
FDAHomePaclel＄earchFDASitelFDAA－ZtndexIContac＝＝DAIHHSHomePac］e  

CenterforDevicesandRadiologicalHealth／CDRH  
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申請技術及び担当一覧  

技術名   承認状況   実施又は調整医療機関   主担当  副担当  副担当  技術委員   

ロボット支援手術   未承認・医療機器  東京医科大学病院   竹内   田島   山口   澤   

腹腔鏡補助下肝切除術   適応外・医療機器  岩手医科大学附属病院   藤原   佐藤   山口  



資料9 

高度医療評価会議の評価の進め方について  

1．  技術の検討  

○ 申請された技術の審査については、申請技術につき主担当1名、副担当2名（倫   

理的観点、技術的観点で各1名）及び必要に応じて技術委員を、座長の意見に基   

づき、構成員及び技術委員の中から専門性を踏まえて選任する。  

○ 事務局は、審査を担当する委員に、申請書及び評価表を送付する。  

○ 副担当及び技術委員は、評価表のうち、自らが担当する評価欄に記載し、事務   

局に返送する。  

○ 事務局は、副担当及び技術委員の評価を、主担当に送付する。  

○ 主担当は、副担当の評価結果を踏まえて総合的に評価し、総合評価欄を記載し、   

事務局に返送する。  

○ 検討に際し、資料等の追加が必要であれば、事務局に連絡する。  

2．  評価  

○ 評価会議は、各担当委員から評価結果の報告を受け、討議し、個々の申請技術  

について、技術としての適格性及び実施医療機関としての適格性適格性を検討する。  

○ 原則として、主担当から、検討結果を先進医療専門家会議に報告する。  

○ 事務局は、申請医療機関に検討結果を通知する。   



高度医療 評価表（番号00）  

評価委員  主担当：  

副担当：  技術委員：  副担当：   

高度医療の名称  

申請医療機関の名称  

医療技術の概要  

【実施体制の評価】 評価者：  

【倫理的観点からの評価】評価者：   



【プロトコールの評価】 評価者：  

【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

④   



医政党第0331022号  

平成20年3月31日  

各都道府県知事 殿  

厚 生 労 働 省 医 政 局 長  

高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について   

今般、高度医療評価制度の創設に伴い、高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留  

意事項について下記のとおりとするので、その取扱いに遺漏のないよう関係者に対し周知  

方よろしくお願いします。   

なお併せて、「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意  

事項及び先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成20年3月31日付け保医発第0  

331003号厚生労働省保険局医療課長通知。以下、「先進医療通知」という。）におけ  

る取扱いにも留意するよう周知方よろしくお原凱、します。  

1 高度医療に係る基本的な考え方  

（1）高度医療評価制度を創設する趣旨  

薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術  

については、一般的な治療法ではないなどの理由から原則として保険との併用が認め  

られていないが、医学医療の高度化やこれらの医療技術を安全かつ低い負担で受けた  

いという患者のニーズ等に対応するため、今般、これらの医療技術のうち、一定の要  

件の下に行われるものについて、当該医療技術を「高度医療」として認め、先進医療  

の一類型として保険診療と併用できることとし、薬事法による申請等に繋がる科学的  

評価可能なデー タ収集の迅速化を図ることを目的として、高度医療評価制度を創設す  

ることとする。  

（2）高度医療の取扱い  

高度医療評価制度においては、安全性及び有効性の確保の観点から、制度の対象と   

なる医療技術毎に実施医療機関の要件を設定し、当該要件に適合する医療機関におい   



て、その医療機関に所属する医師の主導により適切に実施される医療技術について、  

高度医療としてその実施を認め、本制度の対象とすることとする。   

なお、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については、医政局長主催の高度  

医療評価会議が行い、高度医療に係る申請等の手続については、本通知に定めるとこ  

ろによるものとする。  

2 高度医療評価制度の対象となる医療技術  

（1）薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承認又は同法第1  

9条の2第1項に規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬  

品又は医療機器の使用を伴う医療技術  

（2）薬事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品又は医療機器を、承認   

又は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等と同一又は外の効能又は効果等   

を目的とした使用を伴う医療技術  

3 高度医療を実施する医療機関の要件  

高度医療を実施する医療機関（以下「高度医療実施医療機関」という。）は、次の（1）   

から（4）の要件を満たす保険医療機関であること。  

（1）医療法（昭和23年法律第205号）第4条の2に規定する特定機能病院又はその   

他高度医療を実施するに当たり必要な次の体制を有する病院であること。   

① 緊急時の対応が可能な体制を有すること。   

② 医療安全対策に必要な体制を有すること。  

（2）臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第459号）に適合する臨   

床研究の実施体制を有すること。  

（3）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療機器の管理体制、   

入手方法等が適切であること。  

（4）高度医療実施医療機関の長は、院内で行われる全ての高度医療について実施責任医   

師、研究内容等を把握できる体制を確保すること。  

4 高度医療に係る要件  

次の（1）及び（2）の要件を満たす医療技術であること。  

（1）国内外の使用実績や有用性を示す文献等により、安全性及び有効性の確保が期待で  

きる科学的な根拠を有する医療技術であること。  
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（2）高度医療の試験計画が次の項目をすべて網羅する内容であること。  

① 臨床研究に関する倫理指針に適合していること。  

② 万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、合併症や副作用   

の可能性及び費用等について、事前に患者やその家族に説明し文書により同意を得る   

こと。  

③  当該医療機関に所属する医師のうち、当該高度医療の実施に関し責任を有する医   

師を明示し、当該医師の下に、当該高度医療を実施する医師を管理していること。  

④  安全性及び有効性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審査委員会   

等において認められた試験計画（試験期間、症例数、評価基準等に関する記載を含む。）   

であること。  

⑤ 試験記録の保管や管理が適切に行われ、データの信頼性が一定程度確保されている  

こと。  

⑥ 多施設共同研究の場合は、当該研究に協力する医療機関（以下「協力医療機関」と   

いう。）との調整等を行う医療機関（以下、「調整を担当する医療機関」という。）及び   

各医療機関の実施責任医師が明示されていること。  

（3）なお、臨床データの信頼性確保においては、次の体制の確保に努められたい。  

① デー・タマネージメント体制が確保されていること。  

② 多施設共同研究の場合は、多施設共同研究としての実施可能なモニタリング体制等   

が確保されていること。  

5 高度医療に係る申請等  

（1）申請  

医療機関の長は、高度医療申請様式第1号による高度医療実施中請書（以下、「申請書」   

という。二lを、正本1通（添付書類及び添付文献を含む。）、副本4通（添付書類及び添付   

文献を含む。）及び副本5通（添付書類を含む。）を、厚生労働省医政局長に提出するこ   

と。なお、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談すること   

とし、別添の「高度医療に係る事前相談申込書」により申し込むこと。  

（2）申請書の添付書類   

申請書には、それぞれ次の書類を添付すること。  

① 高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第2号）  

② 高度医療の実施計画（高度医療申請様式第3号）  

③ 宣誓書（高度医療申請様式第4号）  

④ 高度医療の内容（概要）（高度医療申請様式第5号）  

⑤ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第6号）  

⑥ 同意文書（患者及び家族への説明文書）及び同意書の雛形  

⑦ 第3項先進医療届出書（新規技術）（高度医療Bリ添様式第1号）  
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（3）申請書の添付文献   

申請書には、次の文献を添付すること。なお、添付する文献は、査読のある学術雑誌  

であることを原則とする。  

① 当該技術の内容を論述した論文 1本以上  

② 当該技術の有効性を評価した原著論文  1本以上   

なお、当該医療機関における実績に基づく論文又は報告書があれば併せて添付するこ   

と。  

（4）評価結果について   

高度医療評価会議において高度医療として適当であると認められた技術については、  

先進医療専門家会議に報告されるとともに、高度医療に係る申請書の副本（添付書類を含  

む。）は保険局医療課及び医薬食品局関係課に送付されるものであること。   

また、高度医療評価会議における評価結果については、厚生労働省医政局長より、申  

請のあった医療機関の長に通知すること。  

（5）既存の高度医療に追加で参加を希望する協力医療機関の申請  

医療機関の長は、高度医療申請様式第1号による申請書を正本1通（添付書類を含  

む。）及び副本9通（添付書類を含む。）を、調整を担当する医療機関を経由して、厚生  

労働省医政局長に提出すること。その場合の添付書類は、下記に掲げるものとする。な  

お、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談すること。  

（既存の高度医療に新たに参加する医療機関の申請書の添付書類）  

① 高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第2号）  

② 宣誓書（高度医療申請様式第4号）  

③ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第6号）  

④ 第3項先進医療届出書（既存技術）（高度医療別添様式第2号）  

6 高度医療の取下げ   

高度医療に係る申請書を提出後、高度医療評価会議における科学的評価が行われるまで  

の間に、何らかの理由により申請を取り下げる場合には、高度医療取下様式により、厚生  

労働省医政局長に申し出ること。   

また、高度医療として適当と認められ、高度医療の実施を開始した後、何らかの理由に  

より高度医療の取下げを行う場合には、当該技術を高度医療として実施しないこととなる  

予定日の60日前までに、高度医療取下様式により、厚生労働省医政局長に申し出ること。  

7 高度医療の申請内容の変更に係る届出   

高度医療実施医療機関は、既に実施されている高度医療について申請内容に変更が生じ  

た場合には、高度医療変更様式により、変更の届出を行い、高度医療としての継続の可否  
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について厚生労働省医政局長の確認を受けること。   

なお、既存の高度医療に協力医療機関を追加する場合には、調整を担当する医療機関が、  

協力医療機関の本通知5（5）に係る高度医療実施中請書を添えて、調整を担当する医療  

機関より協力医療機関を変更する旨の届出を行うこと。   

これらの変更の届出に係る内容については、保険局医療課及び医薬食品局関係課にも連  

絡されるものであること。  

8 高度医療に係る公表、報告、立入り調査等   

高度医療実施医療機関は、次に掲げる事項を実施すること。適切に実施されていないこ  

とが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う。  

（1） 実績の公表   

高度医療実施医療機関は、高度医療に係る実施状況等について公表すること。また、  

定期的に厚生労働省に報告すること。なお、公表の方法等については、厚生労働科学研  

究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関する倫理指針に掲げる実績の公表の方法を準  

用すること。  

（2） 重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告   

高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した場合には、  

速やかに必要な対応を行うこと。また、倫理審査委員会等に報告し、その意見を聞き、  

院内での必要な対応を行い、協力医療機関、当該医療技術に関係する研究の実施を登録  

している医療機関等への周知等を行うこと。同時に、これらの対応状況・結果について  

速やかに公表するとともに、厚生労働省に逐次報告すること。   

また、高度医療実施医療機関は、自ら実施する高度医療に係る安全性の確保に関する  

情報の収集に努めること。   

なお、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用する高度医療  

において、医薬品又は医療機器の副作用、不具合等の事由によるものと疑われる場合に  

は、薬事法第77条の4の2第2項に留意し、適切に対応すること。  

（3）立入り調査   

試験実施中のプロトコール、症例記録の確認、臨床研究に関する倫理指針に規定する  

要件への適合状況の確認等のため、厚生労働省が事前の通告なく行う実地調査等に応じ  

ること．っ  

（4）高度医療に関する説明責任   

高度医療に関係するすべての事項に関する説明責任は、各高度医療実施医療機関にあ  

るものとし、医療機関の長は、適切に説明責任を果たせるよう、予め、十分な検討を行  

い、必要な措置を講ずること。  
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9 医薬品及び医療機器の入手等  

2（1）の医療技術のために使用する医薬品・医療機器の入手に関しては、以下のう   

ちいずれかの方法によることができること。   

（1）当該高度医療の実施責任医師の指示の下での自家製造（他者に直接委託して製造  

する場合を含む。）  

なお、他者に委託して製造する場合、高度医療に係る使用に供するものであるこ  

とを添えて文書により製造する者に委託するとともに、当該文書を保管すること。  

（2）当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入  

この場合、「医薬品等輸入監視要領」（平成17年3月31日付け薬食発第0331003  

号厚生労働省医薬食品局長通知）に従って手続きを行うこと。  

10 高度医療の実施状況の確認等   

高度医療評価会議において、高度医療実施医療機関からの報告等に基づき、要件の適合  

性、計画の実施状況等について、試験期間の終了時その他必要に応じて確認を行うこと。   

確認の結果、高度医療の実施が不適当とされた場合又は本通知2に規定する高度医療評  

価制度の対象となる医療技術とならなくなった場合には、高度医療を取り消すものとし、  

ヽ 理由を付して厚生労働省医政局長より、高度医療実施医療機関に通知すること。  

11 文書の送付   

高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省医政局研究開発振興  

課に関係文書を送付すること。   



（別添）  

FAX：03－3503－0595   

厚生労働省医政局研究開発振興課 高度医療担当宛  

高度医療に係る事前相談申込書  

医療機関名  

担当者の所属及び  

邑旦   

連絡先   TEL：  

FAX：  

e－mail：   

医療技術名  

使用する医薬品又  

は医療機器  

（一般名、製品名、企  

美名、使用方法、未承  

認、適応外の内容がわ  

かるように記載）  

相談希望日時   第1希望  月  日  時 ～  時   

（原則、毎週火、木曜  第2希望  月  日  時 ～  時   

日の午後）   第3希望  月  日  時 ～  時   

訪問予定者の氏名  

（使用する医薬品・機  

器の取扱企業担当者  

も同行ください。）  

※ 事前相談の申し込みに当たっては、下記の書類を当方分として2部ご準備   

ください。  

（1）高度医療実施中請書（案）及び添付書類一式  

（2）技術の内容を解説した資料（図表など用いた解説書）   



高度医療申請様式第1号  

高度医療実施申請書  

高 度 医 療 技 術 の 名 称  

実 施 医 療 機 関 の 名 称  

特定機能病院の承認有無  有（ 年一  月   日承認）・  無   

管  理 者  の  氏  名  

病  床  数  床   

所属部署及び役職  

実施責任医師  
氏  名  

電 話 番  
号   

担当者が変更にな  

E － m ail  っても連絡がとれ  
るアドレスが望ま  

所属部署及び役職  
しい。  

事務担当者  

氏  名  

電 話 番 号   などインフォーム  

ドコンセントの方  

E － m ail   
法を記載してくだ  

手  続  （注）にある必要事   

′≒：       一 こ亡亡．  項についてすべて   

説 明 事 項   別添の同意文書のとおり   記載した同意文書  

の雛形を添付して  

有  無  
ください。   

掛 
内  容  患者自己負担分を  

軽減する場合を  

実施科及び実施体制（協力医療機関を含む。）   高度医療申請様式第2号のとおり   「有」として、詳細  
を申請様式第3号  
に記載してくださ  

実施計画（プロトコール）   高度医療申請様式第3号のとおり   い。  

なお、院内規定に則  

倫理審査委員会の承認目  平成  年  月  日   
って行う場合も具  
体的な補償内容が  

わかるように記載  

備  考   宣誓書、文献を添付します  
してください。  

上記のとおり、申請します。  

平成  年  月   日  医嘩機関の所在地  

医療機関の名称  

管 理 者の氏名   

厚生労働省医政局長 殿  



高度医療申請様式第2号  

実施診療科及び実施体制  

（高度医療技術名：  ）  

1．申請する医療機関  

医療機 関 名  

実施診療科名  

常 勤 医 師 数  病  床  数  

実施料の常勤医師数  実施科の病床数  

当 直 体 制  

医療安全責  

医療安全対策  住着氏名、  
医療安全委  

員会の開催  
の有無等を  

所 属 科   役 職  氏  名    経験年数  当該療養経験年数  
記載。  

実 施 者  

実施責任者  

自院であれば記載不要です。  

2．調整を担当する医療機関  

療機関名  

施診療科名  

勤 医 師 数  病  床  数  

室料の常勤医師数  実施科の病床数  

直 体 制  

療安全対策  

所 属 科  役 職  氏  名  経験年数  当該療養経験牛激   

者  

者  



高度医療申請様式第2号（つづき）  

多い場合は、必要項目を一覧として添付すること。  

協力医療機関名  

実施診療科名  

常勤医師数  柄  床  数  

所 属 科  役 職  氏  名  経験年数  当該療養紳年数   

実施責任者  

実 施 者  

協力医療機関名  

実施診療科名  

常勤医師数  
病   

床   数  

所 属 科  役 職  氏  名  経験年数  当該療養経験年数   

実施責任者  

実 施 者  



高度医療申請様式第3号  

高度医療実施計画  

1．高度医療技術の名称  

2．使用する医薬品又は医療機器について   医薬品又は医  
療機器の一般  

一般名：   名、製品名、  

企業名を特定  
製品名：  してくださ   

製造販売業者名及び連絡先：   
い。複数の 
晶を扱う場合   

使用方法等：   は、製品毎に  

記載してくだ  

さい。  

また、使用法  
等の情報iこつ  

いても記載く  

ださい。   

2－2．承認に関する情報  

国内薬事承認の状況：（未承認・適応外）、   

（適応外の場合）薬事承認されている適応等：  

FDA（米国）承認の有無：（有・無）   

有の場合：年月承認  

CEマーク（欧州）取得の有無：（有・無）   

有の場合： 年  月取得   

2－2．使用する医薬品又は医療機器の入手方法及び管理方法   

他者からの提供の有無：（有 ・ 無）   

（有の場合て）提供者名及び連絡先：  

入手及び管理方法の詳細：   

3．期待される適応症、効能及び効果   

適応症：  

効能・効果：   

4．予測される安全性情報  



高度医療申請様式第3号（つづき）  

5．被験者の適格基準及び選定方法   
選択基準、除  
外基準を明確  
にしてくださ  

い。また、侯  
縮から選定ま  

6．治療計画  での方法を記  
載してくださ  

い。  

7．有効性及び安全性の評価   

7－2．予定の試験期間及び症例数   
評価の際の予  

定症例数及び   

予定試験期間：   予定試験期間  
と、その生物  

予定症例数：   統計学的設定  

根拠（予定す  
うち、既に実績のある症例数：  る試験期間と   

試験期間及び症例数の設定根拠：   
検出力等を踏  
まえた症例  

数）をできる  
限り記載して  
ください。   

8．モニタリング体制及び実施方法  

9．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法及び補償内容   

補償の有無：（有・無）（治療費等を病院が負担する場合を補償有りと記載。）   

具体的な内容：   

10．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

高度医療に係  

11．患者負担について   
る患者負担額  
を具体的に記  
載Lてくださ  

い。  

12．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり   企業等に対し  

て、人材派  
遭・会議手  

配・プロトコ  

13．個人情報保護の方法   ールの作成補  
助・データ形  
成等を依頼す  
る予定がある  

14．試験計画の公表方法（下記のいずれかへの登録の有無）   場合は記載し  

・大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）「臨床試験登録システム」 （有・無）   
てください。  

・（財）日本医薬情報センター（JAPIC）「臨床試験情報」 （有・無）   

・（社）日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」 （有・無）   

・その他（  ）   

15．■文献情報   添付文献及び  

その他の参考 となる文献の  

出典情報等を  
記載してくだ  

さい。  



高度医療申請様式第4号  

宣 誓 書   

（高度医療技術名：  

（医療機関名）  

宣誓します。  

は、協力する医療機関も含めて、下記の事項を  

記  

1． 高度医療実施中請書（添付書類を含む。）に則り、適切に実施すること。  

2． 高度医療に関する重篤な有害事象・不具合等が発生した場合には、適切  

に対応すること。  

3． 試験実施中のプロトコール、症例記録の確認、臨床研究に関する倫理指  

針に規定する要件への適合状況の確認等のため、厚生労働省が事前の通  

告なく行う実地調査等に応じること。  

4． 厚生労働省担当部局の者の求めに応じて必要な事項を報告すること。  

5． 求められた報告をせず、若しくは虚偽の報告をし、立入調査を拒み、妨  

げ、．若しくは忌避し、又は質問に対して、正当な理由なしに答弁せず、  

若しくは虚偽の答弁をする等の不適切な対応をしないこと。  

6． 上記に反した場合には、厚生労働省の行う措置に従うこと。  

平成  年  月   日  

医療機関の所在地  

医療機関の名称  

管 理 者 氏 名   

厚生労働省医政局長 殿  



高度医療申請様式第5号  

高度医療の内容（概要）   



高度医療申請様式第6号  

高度医療に係る費用の積算根拠（その1）  

高度医療の名称  

1 高度医療にかかる費用（患者一人当たり）  
（医療機器使用料） （人件費）   （医療材料、医薬品等） （その他）  

円（四捨五入）  円 ＋  円 ＋  円 ＋  円 ＝   

2 医療機器使用料の内訳  

機 器 名   型  式   
購 入 年 月  耐 用 年 数  償  却  費  年間使用回数  

購 入 価 格  残 存 価 格  年間償却費  1回の償却費  

年   年   円   回  

円   円   円   円  

年   年   円   回  

円   円   円   円  

年   年   円   回  

円   円   円   円  

年   年   円   回  

円   円   円   円  

年   年   円   回  

円   円   円   円  

年   年   円   回  

円   円   円   円   

（一人当たり医療機器使用料の積算方法）  

3 人件費の積算根拠  

注）協力医療機関により費用が異なる場合は、一覧を別に添付するなどして医療機関ごとの費用   

がわかるように記載すること。   



高度医療申請様式第6号（つづき）  

高度医療に係る費用の積算根拠（その2）   

4 医療材料及び医薬品の内訳  

製造販売  
品 目 名 称  

業者名   
規格   数量   購入価  使用回数  1回当たり所要額  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

円   回   円  

計  円  円  

注）1回当たり所要額が1万円未満のものは一括して「その他」欄に記入すること。  

5その他の内訳  



－：‥三 喜   高度医療に関する同意文書について  

下記については、同意文書に記載し被験者に対して説明した上で同意を得るべき事項で  

あり、記載内容は、医療従事者でなくとも理解できるよう作成すること。また、同意につ  

いては、文書により取得すること。  

記  

① 当該試験への参加が任意である旨。  

② 当該試験への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けないこと。  

③ 被験者はいつでも不利益を受けることなく撤回することができること。  

④ 被験者として選定された理由。  

⑤ 高度医療の意義、目的、方法及び期間。  

⑥ 実施者の氏名及び職名。  

⑦ 予測される当該試験の結果、当該試験に参加することにより期待される利益及び起こり  

うる危険並びに必然的に伴う不快な状態、当該試験終了後の対応。  

（勤 被験者及び代話者等の希望により、他の被験者への個人情報保護や当該試験の独創性の   

確保に支障がない範囲で、当該試験の計画及び当該試験の方法につい ての資料を入手又  

は閲覧することができること。  

⑨ 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当であること等につ   

いて倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性  

があること。  

⑩ 当該試験結果により特許等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出さ  

れた場合の帰属先。  

⑪ 被験者を特定できないようにした上で、当該試験の成果が公表される可能性があること。  

⑫ 当該試験に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり。  

⑬ 当該試験に伴う補償の有無と、補償内容。  

⑭ 問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報。  

⑮ 当該試験の重要性及び被験者の当該試験への参加が当該試験を実施するに当たり必要  

不可欠な理由。  

⑯ 他の治療方法に関する事項。  

⑰ 診療記録の調査及びプライバシー の保護について⊃  

⑱ 健康被害が発生する可能性及びその場合に必要な治療が行われること．。  

⑲ 倫理審査委員会の種類、各倫理審査委員会において調査審議を行う事項その他当該高度  

医療に係る倫理審査委員会に関する事項。  

⑳ 費用負担について   



高度医療別添様式第1号  

第3項先進医療届出書（新規技術）  

※1 評価結果の通知年月日  

実施しようとする  

先進医療の名称  

管 理 者 氏 名  

所属部署  

及び役職  

先進医療  名  

の担当医師  

電話番号  

FAX番号  

（Eメール）   （Eメール）   

所属部署  

及び役職  

事務担当者  氏  名  

電話番号  

FAX番号  

（Eメール）   （Eメール）   

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。  

平成  年  月  日  医療機関の所在地  

医療機関の名称  

開 設 者 氏 名  

厚生労働大臣 殿  

注）※1欄には、記入しないこと。  

※本様式は、先進医療として定められる場合に使用する。   



高度医療別添様式第2号  

第3項先進医療届出書（既存技術）  

評価結果の通知年月日  

iしようとする  

進医療の名称  

理 者 氏 名  

所属部署  

及び役職  

医療  名  

当医師  

電話番号  

FAX番号  

（Eメール）   （Eメール）   

所属部署  

及び役職  

当者  氏  名  

電話番号  

FAX番号  

（Eメーヤレ）   （Eメール）   

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。  

平成  年  月  日  医療機関の所在地  

医療機関の名称  

開 設 者 氏 名  

地方社会保険事務局長 殿  

注）※1欄には、記入しないこと。  

※本様式は、先進医療として既に定められている医療技術の場合に使用する。   



保医発第0331003号  

平成20年3月31日  

地方社会保険事務局長 殿  

厚生労働省保険局医療課長  

（公印省 略）  

厚生労働省保険局歯科医療管理官  

（公印省 略）  

厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び  

先進医療に係る届出等の取扱いについて   

今般、平成20年度診療報酬改定に合わせた先進医療の見直し、高度医療評価制度の創設等に  

伴い、厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成20年厚生労働省告示第129号）及び  

療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等の 一部を改  

正する件（平成20年厚生労働省告示第130号）が告示され、平成20年4月1日より適用するこ  

ととされたところである。   

これに伴う先進医療の実施に係る留意事項及び届出の取扱いについては、下記のとおりとす  

るので、その取扱いに遺漏のないよう関係者に対し周知徹底を図られたい。   

また、本通知の制定に伴い、「「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大  

臣が定める掲示事項等」及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」の実  

施上の留意事項について」（平成18年3月13日保医発第0313003号）の 一部を別添のとおり改  

める。   
なお、「先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成17年6月30日付け保医発第0630002  

号厚生労働省保険局医療課長通知）、「先進医療の施設基準にかかる事務処理等の留意事項に  

ついて」（平成18年11月9日付け保医発第1109002号厚生労働省保険局医療課長通知）及び「色  

素性乾皮症に係る遺伝子診断及び先天性高インスリン血症に係る遺伝子診断の施設基準に係  

る事務処理等の留意事項について」（平成19年9月28日付け保医発第0928001号厚生労働省保  

険局医療課長通知）については、平成20年3月31日限り廃止する。   



記  

第1 先進医療に係る基本的な考え方  

先進医療については、平成16年12月の厚生労働大臣と内閣府特命担当大臣（規制改革、産   

業再生機構）、行政改革担当、構造改革特区・地域再生担当との基本的合意に基づき、国民の   

安全性を確保し、患者負担の増大を防止するといった観点を踏まえつつ、国民の選択肢を広げ、   

利便性を向上するという観点から、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術について、   

安全性、有効性等を確保するために一定の施設基準を設定し、施設基準に該当する保険医療機   

関の届出により保険診療との併用を認めることとしている。  

また、先進医療については、厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養（平成18年厚生   

労働省告示第495号）第1条第1号において、健康保険法（大正11年法律第70号）第63条   

第2項第3号に掲げる評価療養とされ、将来的な保鱒導入のための評価を行うものとして位置   

づけられており、実施保険医療機関から定期的に報告を求めることとしている。   

第2 第2項先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取扱いについて   

1 実施上の留意事項  

厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成20年厚生労働省告示第129号。以下   

「先進医療告示」という。）第2項各号に掲げる先進医療（以下「第2項先進医療」という。）  

については、以下の点に留意すること。   

（1）保険医療機関において実施されること。   

（2）第2項先進医療の実施に当たり責任を有し、主として当該療養を実施する医師は、当該  

療養を実施する診療科において常勤の医師であること。   

（3）施設基準の設定を求める旨の厚生労働大臣への届出に基づき、厚生労働大臣が設置する  

先進医療専門家会議の検討を踏まえ、厚生労働大臣が施設基準を設定した先進医療であり、  

各先進医療を実施するに当たっては、当該施設基準に適合する体制で行うこと。   

（4）第2項先進医療においては、次のア又はイに該当する医療技術を取り扱わないこととし、  

当該医療技術については、先進医療告示第3項各号に掲げる先進医療（以下「第3項先進  

医療」という。）において取り扱うこととする。  

ア 薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承認又は第23条の2第1項に  

規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬品又は医療機器  

の使用を伴う医療技術  

イ 薬事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品又は医療機器を、承認又  

は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等により、同・の又は外の効能、効  

果等を目的とした使用を伴う医療技術   

（5）先進医療告示第2項各号に掲げる施設基準の細則は次のとおりである。  

ア 「倫理委員会」は、臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第459号）  

第1の3（10）に規定する「倫理審査委員会」に準ずるものであること。  

イ 「遺伝カウンセリング」は、「遺伝学的検査に関するガイドライン」（遺伝医学関連  

学会による。）に則した遺伝カウンセリングが実施される体制であること。  

2 新規技術（先進医療告示において既に施設基準が告示されている第2項先進医療（以下「既  

評価技術」という。）の適応症の変更を含む。）に係る届出   

（1）届出  

① 保険医療機関の開設者は、別紙新規技術様式第1号による先進医療届出書（新規技術）  

（以下「新規届出書」という。）正本1通（添付書類及び添付文献を含む。）及び副本   



5通（添付書類及び添付文献を含む。）を保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保  

険事務局長を経由して厚生労働大臣に提出すること。  

② 併せて、保険医療機関の開設者は、別紙新規技術様式第1－2号による先進医療施設  

届出書（新規技術）（以下「新規施設届出書」という。）正本1通（添付書類及び添付  

文献を含む。）及び副本1通（添付書類及び添付文献を含む。）を地方社会保険事務局  

長に提出すること。   

③ 地方社会保険事務局長は、新規届出書の提出があった場合は、記載事項を確認し、速  

やかに厚生労働大臣に送付すること。  

④ 新規届出書については、厚生労働省保険局医療課において記載事項を確認したものに  

限り受理すること。  

（2）届出書の添付書類  

各届出書には、それぞれ次の書類を添付すること。  

① 新規届出書（厚生労働大臣あて）  

ア 先進医療の内容（概要）（別紙新規技術様式第2号）  

イ 先進医療の内容（詳細）（別紙新規技術様式第3号）  

り 当該保険医療機関における実績（別紙新規技術様式第4－1号及び第4－2号）  

エ 先進医療に関する文献リスト（別紙新規技術様式第5号）  

オ 先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）  

カ 先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7号）  

キ 先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）   

ク 先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2号）  

ケ 先進医療としての適格性について（別紙新規技術様式第10号）  

コ 先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの  

（別紙新規技術様式第11号）  

サ 倫理委員会の開催要綱  

（別紙新規技術様式第11号中、「倫理委員会による審査体制」が「要」の場合のみ）   

② 新規施設届出書（地方社会保険事務局長あて）  

ア 先進医療の内容（概要）（別紙新規技術様式第2号）  

イ 先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）  

り 先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）  

ェ 先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2号）  

オ 倫理委員会の開催要綱  

（別紙新規技術様式第11号中、 「倫理委員会による審査体制」が「要」の場合のみ）  

（3）届出書の添付文献  

新規届出書には、次の文献を添付すること。   

① 先進医療の内容を論述した論文  

（実施結果の分析について言及しているものであること。）1本以上   

② 先進医療の有効性及び安全性を評価した原著論文   

（著者自らの研究結果に基づく論文をいう。）1本以上   

③ 当該保険医療機関における実績に基づく論文又は報告書  

（実施結果の評価について言及しているものであること。）1本以上  

（4）科学的評価結果等の手続き   

① 地方社会保険事務局長は、厚生労働大臣から先進医療に係る科学的評価結果（「支障な  

し」、「中止又は変更」又は「保留（期間の延長）」）について通知を受けた場合は、  

速やかに届出者に送付すること。   

② 地方社会保険事務局長は、先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であって、新   



規届出書を提出した保険医療機関が先進医療の施設基準に適合している場合には、当該施  

設基準が官報により告示された日に受理したものとみなし、受理した旨を速やかに届出者  

に文書により通知するとともに、副本1通及び受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課  

に送付すること。なお、届出を受理したものとみなされた日の属する月の翌月（官報によ  

り告示された日が月の初日であるときは、その日の属する月）より保険診療と併用できる  

ものであること。   

③ 先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であっても、新規届出書を提出した保険  

医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保険事務局長はその  

旨を届出者に文書により通知すること。  

3 既評価技術に係る施設基準に適合する旨の届出  

（1）届出  

既評価技術の届出を行うときは、保険医療機関の開設者は、別紙既評価技術様式第1号に  

よる先進医療施設届出書（既評価技術）（以下「既評価技術施設届出書」という。）正本1   

通（添付書類を含む。）及び副本1通（添付書類を含む。）を、当該保険医療機関の所在地   

の地方社会保険事務局長に提出すること。  

（2）届出書の添付書類  

既評価技術施設届出書には、次の書類を添付すること。   

① 先進医療の内容（概要）（別紙既評価技術様式第2号）   

② 先進医療の実施科及び実施体制（別紙既評価技術様式第3－1号及び第3－2号）   

③ 先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙既評価技術様式第4号）   

④ 先進医療に係る費用の積算根拠（別紙既評価技術様式第5－1号及び第5－2号）   

⑤ 倫理委員会の開催要綱（先進医療告示に規定する施設基準において、 「倫理委員会」と  

規定されている場合のみ）  

（3）届出受理の手続き  

地方社会保険事務局長は、届出があった場合は、記載事項及び先進医療告示に規定する施  

設基準に適合している旨を確認して受理することとし、受理した旨を速やかに届出書に文書  

により通知するとともに、副本1通及び受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課に送付す  

る。なお、届出書を受理した日の属する月の翌月（届出を受理した目が月の初日であるとき  

は、その日の属する月）より保険診療と併用できるものであること。  

（4）経過措置  

第2項先進医療のうち、現に先進医療告示による廃止前の厚生労働大臣の定める先進医療   

及び施設基準（平成18年厚生労働省告示第574号。以下「旧先進医療告示」という。）に規定  

する施設基準に適合するものとして平成20年3月31日において現に届け出ている保険医療  

機関において行われているものについては、引き続き同年4月より先進医療と保険診療との  

併用を認めるものであるが、今般の施設基準の見直しにおいて新たに施設基準が追加された  

第2項先進医療（具体的には、先進医療告示第2項各号に掲げる先進医療のうち、第1号、   

第3号、第9号、第11号、第12号、第14号から第17号まで、第19号、琴24号、第26号から第   

29号まで、第31号、第34号から第36号まで、第38号、第41号から第43号まで、第46号、第47  

号、第49号、第51号、第52号、第54号から第58号まで及び第72号に掲げるものを除いたもの  

をいう。）については、同年6月末までに既評価技術に係る届出を行うものであること。   

4 取下げ  

（1）新規届出書を提出後、先進医療専門家会議における科学的評価が行われるまでの間に、  

何らかの理由により届出を取り下げる場合には、別紙取下様式第1号により地方社会保険  

事務局長を経由して厚生労働大臣に提出すること。   



（2）新規施設届出書及び既評価技術施設届出書を提出後に、何らかの理由により届出を取り下   

げる場合には、別紙取下様式第2号により地方社会保険事務局長に提出すること。また、5   

の「ア」に係る変更が生じた場合であって、先進医療ごとの施設基準を満たさなくなった場   

合においても、別紙取下様式第2号を地方社会保険事務局長に提出すること。   

5 既評価技術に係る先進医療施設届出の変更届出   

既に届出が受理されている先進医療について次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙   

既評価技術様式第6号による先進医療施設届出に係る変更届出書により変更届出を前記3に   

準じて行うこと。   

ア 先進医療の実施体制   

イ 使用する医療機器又は医薬品   

り 先進医療に係る費用  

なお、変更届出に係る添付書類、添付文献及び提出部数については次のとおりであること。  

百出の事由   添 付 書 類   添 付 文 献   提出部数   

制の変更  別紙既評価技術様式第3－1号  不要   正本1通  

別紙既評価技術様式第3－2号  副本1通   

る医療機器  別紙既評価技術様式第4号   医療機器の説明書、  正本1通   

薬品の変更  別紙既評価技術様式第5－1号  副本1通   

別紙既評価技術様式第5－2号   

療に係る  別紙既評価技術様式第5－1号  不要   正本1通   

変更   別紙既評価技術様式第5－2号  副本1通   

変更届  

実施体  

使用す  

又は医  

先進医  

費用の  

6 先進医療の実績報告  

（1）定期報告  

当該年6月30日までに先進医療を実施している保険医療機関を対象とし、前年の7月1日  

から当該年6月30日までの間に行った先進医療について、別紙報告様式第1号から第4号ま  

でを用いて、当該年8月末までに地方社会保険事務局長に報告すること。なお、地方社会保  

険事務局長は、当該定期報告について速やかに厚生労働大臣に報告すること。  

（2）先進医療ごとの施設基準に基づく実績報告  

該当する先進医療の施設基準として、別途の実績報告が定められている場合は、当該基準  

に従い、別紙報告様式第1号から第4号まで（別紙報告様式第4号を用いて報告する症例に  

ついては、（3）安全性報告において報告がなされたものを除く。）を用いて、地方社会保険  

事務局長を経由して速やかに厚生労働大臣に報告すること。  

（3）安全性報告  

先進医療について、安全性の問題が生じた場合は、別紙報告様式第4号により直ちに地方  

社会保険事務局長及び厚生労働大臣に報告すること。また、先進医療による副作用又は合併  

症（以下「副作用等」という。）により、次の①又は②に掲げる症例（①又は②に掲げる症例に   

該当の適否の判断に迷う場合を含む。）が発生したものについては、それぞれ①又は②に掲  

げる期日までに地方社会保険事務局及び厚生労働大臣に報告すること。  

① 死に至る又はそのおそれのある症例については、発生より7日以内に届け出ること。  

② 次に掲げる症例（①に掲げるものを除く。）であって、当該症例の発生又は発生数、発  

生頻度、発生条件等の発生傾向が従来の治療成績から予測できないものについては、発生  

より15日以内に届け出ること。  

ア 副作用等の治療のために別の入院又は入院期間の延長が必要とされる症例（ただし、   



高度医療として適当と認められ、当該保険医療機関が高度医療実施医療機関として認められ   

た場合にjま、当該高度医療である医療技術は先進医療専門家会議において科学的評価が行わ   

れることとなる。  

その時点において、保険局医療課は、当該届出の正本1通（高度医療に係る申請書添付書   

類を含むく，）を当該保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局あて送付するとと   

もに、当該保険医療機関が高度医療実施機関である旨を厚生労働省医政局研究開発振興課に   

確認の上で当該地方社会保険事務局あて連絡すること。  

（3）科学的評価等の手続   

① 地方社会保険事務局長は、厚生労働大臣から先進医療に係る科学的評価結果（「支障な  

し」、「中止又は変更」又は「保留（期間の延長）」）について通知を受けた場合は、  

速やかに届出者に送付すること。   

② 地方社会保険事務局長は、先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であって、届  

出を行った保険医療機関が先進医療の施設基準に適合している場合には、当該施設基準が  

官報により告示された日に受理したものとみなし、受理した旨を速やかに届出者に文書に  

より通知するとともに、受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課に送付すること。なお、  

届出を受理したものとみなされた目の属する月の翌月（官報により告示された目が月の初  

日であるときは、その日の属する月）より保険診療と併用できるものであること。   

③ 先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であっても、新規届出書を提出した保険  

医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保険事務局長はその  

旨を届出者に文書により通知すること。  

3 既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術に係る届出等の取扱い  

（1） 届出  

既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術について実施を希望  

する保険医療機関の開設者は、高度医療通知に基づき行われる厚生労働省医政局長に対する  

高度医療に係る申請と併せ、別紙第3項先進医療様式第2号による第3項先進医療届出書正  

本1通及び副本1通を、厚生労働省医政局長を経由して提出すること。この場合において、  

当該届出に係る添付書類については、高度医療に係る申請書に添付されている書類をもって  

足りるものとする。  

保険局医療課は、当該保険医療機関からの届出（高度医療に係る申請書添付書類を含む。）  

を、厚生労働省医政局研究開発振興課より送付を受けるものとすること。  

（2）届出後の手続  

既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術については、当該保険  

医療機関による高度医療に係る申請の結果、当該保険医療機関が高度医療実施医療機関とし  

て認められた時点において、高度医療に係る申請と併せて厚生労働大臣に対し行われた当該  

届出について、第3項先進医療に係る施設基準に適合する旨の地方社会保険事務局に対する  

届出として取り扱うこととすること。  

（3）届出に関する書類の送付  

当該届出について、当該保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局あて送付す  

るとともに、当該保険医療機関が高度医療実施機関である旨を厚生労働省医政局研究開発振  

興課に確認の上で当該地方社会保険事務局あて連絡すること。  

（4）届出受理の手続き  

地方社会保険事務局長は、当該地方社会保険事務局において（3）の届出の送付を受けた場  

合は、記載事項及び先進医療告示に規定する施設基準に適合している旨を確認して受理する  

こととし、受理した旨を速やかに届出書に文書により1通知する。なお、届出書を受理した日  

の属する月の翌月（届出を受理した目が月の初日であるときは、その日の属する月）より保   



別紙既評価技術様式第3－2号  

に係る  別紙既評価技術様式第5－1号  不要   正本1通   

更   別紙既評価技術様式第5－2号   

7 高度医療の対象となる医療技術でなくなった場合の取扱い   

第3項先進医療である高度医療に使用される医薬品・医療機器のすべてについて薬事法の承   

認等が得られた結果、当該医療技術を高度医療として実施しないこととなる場合であって、引   

き続き第2項先進医療として継続することが適当な医療技術については、先進医療専門家会議   

において科学的評価を行い、第2項先進医療として施設基準を設定することとなること。この   

場合において、当該医療技術を実施していた保険医療機関から第2に係る届出は要しないもの   

であるが、先進医療専門家会議における科学的評価を適切に行うことを目的として、厚生労働   

省は、第2の2の（2）及び（3）に掲げる書類及び文献について当該保険医療機関に対し適宜提出   

を求めることができるものであること。  

8 実績報告   

第3項先進医療に係る定期報告及び安全性報告については、第2の6の（1）又は（3）によるこ   

と。   



別 添  

先進医療に係る届出書等の記載要領  

先進医療に係る届出書等の様式及び実績報告については、以下の留意点に従い記載すること。   

また、記載に当たっては記入例（別紙新規技術様式（参考資料1）及び別紙既評価技術様式（参  

考資料2））を参考とすること。   

1 新規技術（既に施設基準が告示されている先進医療（以下「既評価技術」という。）の適応’   

症の変更を含む。）に係る届出  

（1）先進医療届出書（新規技術）（別紙新規技術様式第1号）  

国立高度専門医療センター等が届出する場合であって、その内部で権限の委任が行われて  

いるときは、「開設者氏名欄」に病院の管理者氏名を記載しても差し支えないこと。  

（2）先進医療の内容（概要）（別紙新規技術様式第2号）  

「内容」欄には、当該技術の内容を簡潔に記載し、概要、効果、先進医療に係る費用等  
について記載すること。  

（3）先進医療の内容（詳細）（別紙新規技術様式第3号）  

① 「内容」欄には少なくとも以下の事項について明記すること。  

ア 対象となる患者については、対象患者の詳細を記載すること。なお、対象者の基準が  

学会のガイドライン等により定められている場合には、記載すること。  

イ 目的  

タ カ法については、当該医療技術の実施方法を具体的に記載すること。なお、本欄の記  
載のみでは内容の把握が困難であると予想されるような技術については、その方法を  

詳記し別途添付すること。  

（例）検査 … 検体内容、検体採取方法、検査方法、検査結果の評価方法、主な使  

用機器の使用方法 等  

手術 … 術式、主な使用機器の使用方法 等  

② 当該先進医療技術の有効性と実績  

ア 従来から同 一の目的で実施されている治療法等がある場合には、当該治療法等の内  

容を簡潔に記載の上、従来の方法と比較して、当該技術の有効性に関して記載するこ  

と。  

イ 届出保険医療機関における実績について具体的なデータを簡潔に記載することが望  

ましい。（例 ○例中●例においては、△▲の結果であった。）  

り 当該技術が検査の場合には、診断の結果がいかなる治療の選択につながるのかにつ  

いて具体的に記載すること。  

（4）当該保険医療機関における実績（その1）（別紙新規技術様式第4－1号）  

① 適応症に該当する実績症例を記載すること。  

② 当該技術が検査法である場合は、「治療経過」の欄について、診断までの経過のみで  

はなく、その診断の結果を踏まえ方針を決定した治療についても記載すること。  

（5）当該保険医療機関における実績（その2）（別紙新規技術様式第4－2号）  

有効性が認められなかった事例、安全上の問題が発生した事例等について記載すること。  

（6）先進医療に関する文献リスト（別紙新規技術様式第5号）  

① 当該リストに挙げる文献については、当該技術が個人的な研究段階ではなく、学会等  

で評価されているものであることを示すものでなければならない。このため、査読のあ  

る雑誌に収載された原著論文であることが望ましい。  

なお、先進医療の内容を論述した論文及び先進医療の有効性及び安全性を評価した原   



著論文については、教科書の抜粋、学会抄録及び研究費の報告書は認められない。   

② 論文に示された技術は当該技術と同 一の内容でなければならない。  

（7）先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）   

① 「使用する医療機器」には、先進医療として使用するレーザー手術装置、 画像診断装置  

等の医療材料（ディスポーザブル）以外の医療機器について記載すること。   

② 「使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品」については、先進医療として使  

用するカテーテル、ステント等の医療材料及び医薬品について記載すること。   

③ 「薬事法承認番号」欄については必ず記載すること。   

④ 「薬事法承認又は認証上の適応」については、使用する医療機器及び医薬品について、  

薬事法上の使用目的、能及び効果を記載すること。   

⑤ 「薬事法上の適応外使用の該当」ついては、使用する医療機器及び医薬品について、薬  

事法上の使用目的、効能及び効果を確認の上、当該技術における使用が適応外に該当する  

かについて記載すること。なお、適応外に該当する場合は「適応外」、承認された範囲内  

の使用であれば「適応内」と記載すること。   

⑥ 当該技術が先進的な医療機器の使用を中心とした技術である場合は、当該医療機器につ  

いて薬事法承認書の「使用目的、効能及び効果」の記載部分のコピー添付すること。   

⑦ 使用する医療機器又は医薬品が薬事法において適応外使用に該当する場合は、当該医療  

機器又は医薬品について適応拡大に伴う薬事法 一部変更申請の状況等について、製造販売  

業者等に確認の上で記載すること。  

（8）先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7号）   

① 先進医療に関する費用については、典型的な症例について試算したものであり、あく  

まで参考額であることに留意されたい。   

② 典型的な症例について、原則として健康保険被保険者本人の場合として記載すること。  

ただし、やむを得ず他の場合として計算した場合にはその旨を記載すること。   

③ 添付する「保険外併用療養費分」の内訳は、診療報酬明細書の記載に準ずること。  

（9）先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）  

「機器使用料の内訳」欄の積算方法については以下のとおりである。   

ア 機器使用料は使用機器の1回償却費の積算により算出すること。   

イ 残存価格購入価格の10分の1   

ウ 償却費 ＝購入価格一残存価格   

工 年間償却費 ＝ 償却費 ÷ 耐用年数   

オ 1回償却費 ＝ 年間償却費 ÷ 年間使用回数   

力 届出の時点で耐用年数を過ぎた使用機器については、償却費は発生しないものとして  

積算すること。  

（10）先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2号）   

① 当該技術の経験症例数については、当該技術が手術等である場合は、助手としての経  

験症例数及び術者としての経験症例数を記載すること。また、検査等については、実施  

者としての経験症例数を、「術者（実施者）としての経験症例数」欄に記載すること。   

② 経験症例数とは、有効かつ安全に実施した症例数であること。   

③ 診療科別の常勤医師数については、各診療科の常勤医師数を記載すること。また、病  

理部門、輸血部門等の診療科に準ずる部門において常勤医師が配置されている場合は、  

当該部門についても記載すること。   

④ その他については、学会認定施設、当該技術を自施設内で全て実施すること等の要件  

を記載すること。  

（11）先進医療としての適格性について（別紙新規技術様式第10号）  

当該技術について、 先進医療としての適格性の観点から、記載のこと。   



（12）先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの（別紙新規技術様式   

第11号）   

① 届出を行う保険医療機関において、当該技術を適切に実施するに当たり必要と考えら  

れる保険医療機関の要件について記載下さい。   

② 「当該技術の経験症例数」については、当該技術が手術等である場合は、助手として  

の経験症例数及び術者としての経験症例数を記載すること。また、検査等については、  

実施者としての経験症例数を、「術者（実施者）としての経験症例数」欄に記載するこ  

と。   

③ 「診療科」については、病理部門、臨床検査部、輸血部等の診療科に準ずる部門につ  

いても必要に応じて記載すること。   

④ 「頻回の実績報告」については、当該技術の安全性及び有効性を確認する観点から、  

当面の間、頻回の実施状況を必要とすると考えられる場合に記載すること。   

2 既評価技術に係る施設届出   

先進医療施設届出書（既評価技術）の届出においては、別紙既評価技術様式を使用すること   

となるが、記載内容については上記（1）、（2）、（7）、（9）及び（10）と同様であること。   

3 実績報告  

（1）先進医療実績（症例）報告（総括表）（固形癌の治療用）（別祇報告様式第1号）  

当該先進医療が固形癌の治療に関するものである場合に記載する。なお、当該先進医療の   

評価（著効、有効、不変、進行）に当たっての根拠について記載すること。  

（2）先進医療実績（症例）報告（総括表）（固形癌の治療以外用）（別紙報告様式第2号）  

当該先進医療が固形癌の治療以外に関するものである場合に記載する。なお、当該先進医   

療の評価（著効、有効、不変、無効、不明）に当たっての根拠について記載すること。  

（3）先進医療実績報告（別紙報告様式第3号）  

先進医療を実施した全症例について記載すること。  

（4）先進医療に伴う副作用・合併症について（別紙報告様式第4号）  

当該技術の実施に伴い副作用、合併症の発生があった症例について、それぞれ記載するこ  

と。  

4 先進医療届出書に係る添付文献の提出方法  

（1）添付文献については、各論文の1枚目に別紙新規技術様式第5号（当該医療技術に関する   

文献リスト）に対応した番号等をつけた見出しをつけること。  

（2）書類は届出書と添付書類をまとめて1つに綴じ、添付文献は別綴とすること。   



臨床研究に関する倫理指針  
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前文   

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と増している。  

臨床研究の主な目的は、医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療  

方法の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上にあり、  

最善であると認められた予防方法、診断方法及び治療方法であっても、そ  

の有効性、効率性、利便性及び質に関する臨床研究を通じて、絶えず再検  

証されなければならない。   

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざるを得ない場合が  

多いが、臨床研究においては、被験者の福利に対する配慮が科学的及び社  

会的利益よりも優先されなければならない。   

こうした点を踏まえ、被験者の個人の尊厳及び人権を守るとともに、研  

究者等がより円滑に臨床研究を行うことができるよう、ここに倫理指針を  

定める。   

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫理規範や我  

が国の個人情報保護に係る議論等を踏まえ、臨床研究の実施に当たり、研  

究者等が遵守すべき事項を定めたものである。しかしながら、臨床研究に  

は極めて多様な形態があることに配慮して、この指針においては基本的な  

原則を示すにとどめており、研究責任者が臨床研究計画を立案し、その適  

否について倫理審査委員会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつ  

つ、個々の臨床研究計画の内容等に応じて適切に行うことが求められる。   

臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献するために、す  

べての臨床研究の関係者が、この指針に従って臨床研究に携わることが求  

められている。   



第1 基本的考え方  

1 目的   

この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の重要性を  

踏まえつつ、個人の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的  

観点から臨床研究に携わるすべての関係者が遵守すべき事項を定め  

ることにより、社会の理解と協力を得て、臨床研究の適正な推進が図  

られることを目的とする。  

2 適用範囲  

（1）この指針は、社会の理解と協力を待つつ、医療の進歩のために実  

施される臨床研究を対象とし、これに携わるすべての関係者に遵  

守を求めるものであ・る。  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象とし  

ない。  

（彰 診断及び治療のみを目的とした医療行為  

② 他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究   

（2）この指針は、日本国内において実施される臨床研究を対象とする   

が、日本国外において実施される臨床研究も対象とし、これに携わ   

るすべての関係者は、当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、原   

則としてこの指針の基準に従わなければならない。  

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準が   

厳格な場合には、当該基準に従って臨床研究を実施しなければなら  

ない。  

＜細則＞  

1．この指針が施行される前に既に着手され、現在実施中の臨床研究に対  
しては適用しないが、可能な限り、この指針に沿って適正に実施するこ  
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3 用語の定義  

（1）臨床研究  

医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾   

ふ真j   



病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として   

実施される医学系研究であって、人を対象とするもの（個人を特定  

できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）をいう。  

＜細則＞  
「医学系研究」には、医学に関する研究とともに、歯学、薬学、看護  

学、リハビリテーション学、予防医学、健康科学に関する研究が含まれ  
る。   

（2）被験者  

次のいずれかに該当する者をいう。   

① 臨床研究を実施される者   

② 臨床研究を実施されることを求められた者   

③ 臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及  

びこれらから抽出したD NA等の人の体の一部（死者に係るもの  

を含む。）を提供する者   

④ 診療情報（死者に係るものを含む。）を提供する者   

（3）研究者等  

研究責任者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者をい  

。  

（4）研究責任者  

個々の臨床研究機関において、臨床研究を実施するとともに、そ   

の臨床研究に係る業務を統括する者をいう。   

（5）個人情報  

個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、生年月日   

その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの（他   

の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別   

することができることとなるものを含む。）をいう。  

＜細則二＞  

代表的な   
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番号のほか、患者ご  

られるが、この指針  
る
 
 

け
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お
な
 
 

別に判断すること  

（6）臨床研究機関  

臨床研究を実施する機関（臨床研究に用いようとする血液、組織、   

細胞、体液、排泄物及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一   

部並びに診療情報（死者に係るものを含む。以下「試料等」という。）   

の提供を行う機関を含む。）をいう。   

く細則＞  

代表的な診療情報には、患者ごとに記録された診療録等が考えられるが 
、  この指針における診療情報となるか否かは具体的な状況に応じて個別に判断  
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することとなる。   

（7）共同臨床研究機関  

臨床研究計画書に記載された臨床研究を共同して行う臨床研究   

機関（試料等の提供を行う機関を含む。）をいう。   

（8）倫理審査委員会  

臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に閲し必要な事   

項について、被験者の個人の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点   

及び科学的観点から調査審議するため、臨床研究機関の長の諮問機   

関として置かれた合議制の機関をいう。   

（9）インフォームド・コンセント  

被験者となることを求められた者が、研究者等から事前に臨床研   

究に関する十分な説明を受け、その臨床研究の意義、目的、方法等   

を理解し、自由意思に基づいて与える、被験者となること及び試料   

等の取扱いに関する同意をいう。   

（10）未成年者  

満20歳未満の看であって、婚姻をしたことがないものをいう。   

（11）行為能力  

法律行為を単独で確定的に行うために必要な能力をいう。  

第2 研究者等の責務等  

1 研究者等の責務等  

（1）被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、臨床  

研究に携わる研究者等の責務である。   

（2）研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方法、臨  

床研究に伴う補償の有無（臨床研究に伴う補償がある場合にあっ  

ては、当該補償の内容を含む。第4の1の（1）において同じ。）  

その他のインフォームド・コンセントの手続に必要な事項を臨床  

研究計画に記載しなければならない。  

＜細則＞  

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、  
臨床研究の内容に応じて変更できる。  

被験者の選定方針  
当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究に参加する  

ことにより期待される利益及び起こり うる危険並びに必然的に伴う不  

快な状態、当該臨床研究終了後の対応、当該臨床研究に係る個人情報の  
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保護の方法（被験者を特定できる場合の取扱いを含む。）   
共同臨床研究機関の名称   
研究者等の氏名   
インフォームド・コンセントのための手続   

を 

こり うる利害の衝突及び研究者等の関  
ト
 
 
 

インフォームド・コンセン   
当該臨床研究に係る資金源、  

連組織との関わり   
当該臨床研究に伴う補償の有  （当該臨床研究に伴う補償がある場合  

にあっては、当該補償の内容を含む。）  
【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】  

当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研  
究を実施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針   

（3）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該   

臨床研究の実施に閲し必要な事項について十分な説明を行い、文書   

でインフォームド・コンセントを受けなければならない。   

＜細則＞・  

研究者等ごとに同意文書を受理しなければならないわけではなく、研究責   
任者が代表で受理する等、被験者ごとに 一つの同意文書を受理することで対   
応可能である。   

（4）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に   

確保できると判断できない場合には、原則として当該臨床研究を実   

施してはならない。   

＜細則）＞   

1．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、危険の予測や安全性の確  
保に必要な情報について、把握しておかなければならない。   

2．研究責任者は、臨床研究を実施する場合には、当該臨床研究の安全性を  
十分確保することが特に重要である。   

（5）研究責任者は、臨床研究を実施し、又は継続するに当たり、臨床   
研究機関の長の許可を受けなければならない。  

＜細則：＞   

1．「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由により中止し、再開す  
る場合が含まれる。   

2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりである。  
・病院の場合は、病院長  

・保健所の場合は、保健所長  
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（6）研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施計画及び   
作業内容を明示しなければならない。   

（7）研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専門的知  
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る手続、設備、体制等を整備することが望ましい。   

（14）研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験者を特定   

できないように行わなければならない。   

（15）研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当該臨床研   

究の結果により得られた最善の予防、診断及び治療を受けることが   

できるよう努めなければならない。  

2 臨床研究機開の長の兼務等  

（1）倫理的配慮の周知  

臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関における臨床研究が、倫   

理的、法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研究者等   

（当該臨床研究機関の長を除く。）に対し、臨床研究を実施するに   

当たり、被験者の個人の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護し   

なければならないことを周知徹底しなければならない。  

（2）倫理審査委員会の設置  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合しているか   

否かその他臨床研究に関し必要な事項の審査を行わせるため、倫理   

審査委員会を設置しなければならない。ただし、臨床研究機関が小   

規模であること等により当該臨床研究機関内に倫理審査委員会を   

設置できない場合には、共同臨床研究機関、公益法人、学会等に設   

置された倫理審査委員会に審査を依頼することをもってこれに代  

えることができる。   

＜細貝り：＞  

臨床研究機関に既に設置されている類似の委員会をこの指針に適合する倫   

理審査委員会に再編成することで対応可能であり、その名称の如何は問わな  
い。   

（3）倫理審査委員会への付議  

臨床研究機関の長は、1（10）の規定により、研究責任者から臨   

床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要な情報が   

報告された場合には、倫理審査委員会に報告しなければならない。  

ただし、1（5）の規定により研究責任者から臨床研究の実施若し  

くは継続について許可を求められた場合又は1（10）の規定により   

研究責任者から重篤な有害事象が報告された場合には、臨床研究の  

実施又は継続の適否その他の臨床研究に関し必要な事項について、   

速やかに倫理審査委員会の意見を聴かなければならない。  

＜細則二＞   

1．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場  
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合においても、臨床研究計画について、それぞれの臨床研究機関に設置さ  
れた倫理審査委員会による承認を得ることを原則とする。   

2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場  
合には、当該臨床研究の実施又は継続の適否について、倫理審査委員会へ  

の付議に当たり、共同臨床研究機関における臨床研究計画の承認状況 、イ  

ンフォームド・コンセントの取得状況等の情報も提供しなければならない。   

（4）臨床研究機関の長による許可  

臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床研究   

の実施又は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な   

事項を決定しなければならない。この場合において、臨床研究機関   

の長は、倫理審査委員会が実施又は継続が適当でない旨の意見を述   

べた臨床研究については、その実施又は継続を許可してはならない。   

＜細則＞  

臨床研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊   

急に臨床研究を実施する必要があると判断する場合には、倫理審査委員会の   

意見を聴く前に許可を決定することができる。この場合において、臨床研究   

機関の長は、許可後遅滞なく倫理審査委員会の意見を聴くものとし、倫理審   
査委員会が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場合には、これを踏まえ、   

研究責任者に対し、当該臨床研究の変更又は中止を指示しなければならない。   

（5）臨床研究計画等の公開  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果を公開す   

るよう努めるものとする。  

第3 倫理書査委鼻会  

（1）倫理審査委員会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画がこの指   

針に適合しているか否かその他臨床研究に関し必要な事項につい   

て意見を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点から審査   

し、文書により意見を述べなければならない。   

（2）倫理審査委員会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な立場か   

らの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適切に構   

成され、かつ、運営されなければならない。   

＜細則＞   

1．倫理審査委員会は、医学・医療の専門家等自然科学の有識者、法律学の  
専門家等人文・社会科学の有識者及び 一般の立場を代表する者から構成さ  

れ、かつ、外部委員を含まなければならない。また、男女両性で構成され  
なければならない。  

2．審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人文・社会科学分  
野又は 一般の立場を代表する委員が1名以上出席していなければならな  
い。  

3．臨床研究機関の長など審査対象となる臨床研究に携わる者は、当該臨床  
研究に関する審議又は採決に参加してはならない。ただし、倫理審査委員  
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会の求めに応じて、会議に出席し、説明することはできる。  

（3）倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく  

漏らしてはならない。その職を退いた後も同様とする。  

（4）倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した臨床研究につ  

いて、その適正性及び信頼性を確保するための調査を行うことがで  

きる。  

第4 インフォームド・コンセント  

＜細則＞  

被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のとおりとするが、  
臨床研究の内容に応じて変更できる。  

当該臨床研究への参加は任意であること  
当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けな  

いこ と  

被験者又は代話者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントにつ  
いて、いつでも不利益を受けることなく撤回することができること  

被験者として選定された理由  

当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  
研究者等の氏名及び職名  

予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加することにより期  
待される利益及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態、当該臨  
床研究終了後の対応  

被験者及び代講者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該臨  
床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該  
臨床研究の方法についての資料を入手又は閲覧することができること  

個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当で  
あること等について倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果  
を他の機関へ提供する可能性があること  

当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及  

び特許権等が生み出された場合の帰属先  
被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の成果が公表され  

る可能性があること  
当該臨床研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連  

組織との関わり  
当該臨床研究に伴う補償の有無（当該臨床研究に伴う補償がある場合に  

あっては、当該補償の内容を含む。）  
問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合】  

当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研  

究を実施するに当たり必要不可欠な理由  

1 被験者からインフォームド・コンセントを受ける手続  

（1）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該  

臨床研究の目的、方法及び資金源、起こりうる利害の衝突、研究者  

等の関連組織との関わり、当該臨床研究に参加することにより期待  
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される利益及び起こりうる危険、必然的に伴う不快な状態、当該臨   

床研究終了後の対応、臨床研究に伴う補償の有無その他必要な事項   

について十分な説明を行わなければならない。   

（2）研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利な立   

場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の確保に十分配慮し   

なければならない。   

（3）研究者等は、被験者が（1）の規定により説明した内容を理解し   

たことを確認した上で、自由意思によるインフォームド・コンセン   

トを文書で受けなければならない。   

（4）研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォームド・  

コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回する権  

利を有することを説明しなければならない。  

＜細則＞  

研究者等は、被験者に対し、インフォームド・コンセントの撤回について、   
文書で行うよう説明することが望ましい。  

2 代話者等からインフォームド・コンセントを受ける手続   

＜細則＞   

1．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることができる場合及  
びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、当  
該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実  
施するに当たり必要不可欠な理由及び代講者等の選定方針を臨床研究計画  

書に記載し、当該臨床研究計画書について倫理審査委員会による承認及び  
臨床研究機関の長による許可を受けなければならない。  

被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォームド・コンセン  

トを与えることができないと客観的に判断される場合  

未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究者  被験者  は
う
者
な
受
 
 

等
よ
諾
ば
を
 
 
 

にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解が得られ  
ればならない。また、被験者が16歳以上の場合には、  
に、被験者からのインフォームド・コンセントも受けなけ  

【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセン  

け
も
 
○
と
 
 

な
と
い
こ
 
 

め
と
な
る
 
 

努
等
ら
け
 
 

る
代
れ
ト
 
 ができない 場合】  

被験者の生前における明示的な意思に反していない場合  

2．研究責任者は、 一般的には、被験者の家族構成や置かれている状況等を   
勘案して、以下に定める者の中から被験者の意思及び利益を代弁できると   

考えられる者を選定することを基本とし、臨床研究計画書に代諾者等の選   
定方針を記載しなければならない。  

任意後見人、親権者、成年後見人、未成年後見人、保佐人及び補助人が   
定まっているときはその者  

被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、祖父   

母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者  
3．研究責任者は、 一般的には、死亡した被験者の家族構成や置かれていた   
状況、慣習等を勘案して、以下に定める者の中から被験者の生前の意思を   
代弁できると考えられる者を代諾者として選定することを基本とし、臨床   

研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければならない。  

死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは  
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孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者   

（1）研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受けるこ   

とが困難な場合には、当該被験者について臨床研究を実施すること   

が必要不可欠であることについて、倫理審査委員会の承認を得て、   

臨床研究機関の長の許可を受けたときに限り、代講者等（当該被験   

者の法定代理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられ   

る者をいう。）からインフォームド・コンセントを受けることがで  

きる。   

（2）研究者等は、未成年者その他の行為能力がないとみられる被験者   

が臨床研究への参加についての決定を理解できる場合には、代諾者   

等からインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該被験者   

の理解を得なければならない。  

第5 細則   

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に閲し必要な事項は、  

別に定める。  

第6 見直し   

この指針は、必要に応じ、又は施行後5年を目途としてその全般に  

関して検討を加えた上で、見直しを行うものとする。  

第7 施行期日  

この指針は、平成15年7月30日から施行する。  

㊤   



議参考資料4  

薬食発第05jlOOユ号   

平成17年3月31日  

各都道府県知事 殿   

厚生労働省医薬食品局  

医薬品等輸入監視要領の改正について  

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療用具、毒物及び劇物の輸入監視については、医  

薬品等輸入監視要領（昭和57年4月8日薬発第364号厚生省薬務局長通知）に基  

づき、財務省関税局長及び税関当局の協力の下に監視を行ってきたところであるが、  

薬事法（昭和35年法律第145号）の一部が改正されることに伴う輸入医薬品等に  

係る監視の取扱いについては、別添「医薬品等輸入監視要軌によることとし、平成  

17年4月1日より実施することとしたので、御了知のうえ、貴管下関係業者に対し、  

周知方よろしく御配慮願いたい。   

なお、本件の実施における「薬事法又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等の通関  

の際における取扱要領」については、別添（写）のとおり財務省関税局長あて通知済  

みであることを申し添える。   



別添  

医薬品等輸入監視要領   

1 監視の目的   

薬事蔭（昭和35年法律第145号）又は毒物及び劇物取締法（昭和25年法律第   
303号）の規定により、輸入される医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、毒物   
及び劇物の検査を通関前に行い、無許可、無登録品又は不良品等が違法に国内に流入   
することを未然に防ぎ、もって国民の保健衛生上の危害を防止することを目的とする。  

2 監視対象   

監視対象は、外国から本邦に到着し、保税地域（関税法第30粂各号に掲げるもの   
及び同姓第86粂第1項の規定により留置されたものにあっては、保税地域以外の場   
所を含む。）に蔵置された医薬品、医薬部外品及び医療機器（専ら動物のために使用   
されることが目的とされているものを除く。）、化粧品、毒物並びに劇物（以下「医   
薬品等」という。）で通関前のもの、又は本邦に未到着の医薬品等で当該医薬品等に   
係る船荷証券若しくは航空貨物運送状が発行されているものとする。  

3 担当地方厚生局及びその監視範囲  

監視範囲  担当地方厚生局   

（1）関東信越厚生局  

関東信越厚生局薬事監視専門官  

函館税関、東京税関及び横浜税関で通関されるもの  
（2）近畿厚生局  

近畿厚生局薬事監視専門官  

名古屋税関、大阪税関、神戸税関、門司税関及び長崎税関で通関されるもの  
（3）九州厚生局沖縄麻薬取締支所  

九州厚生局沖縄麻薬取締支所薬事監視専門官  

沖縄地区税関で通関されるもの 

なお、上記（1）～（3）以外に、到着する税関等により適宜他の地方厚生局薬事   
監視専門官に業務を行わせる場合がある。  

4 監視事項  

2で監視対象となる医薬品等につき次に掲げる審査又は検査を行った結果、薬事法   

又は毒物及び劇物取締法に違反すると認められる医薬品等については、輸入者に対し   

積戻又は廃棄される等必要な措置をとるものとする。  
（1）薬事法施行規則第94粂及び第95粂の規定に基づく届の有無の審査及び確認、   

新牲からのみなしを受ける旧法第22粂及び同幅法第23条におい七準用する旧法   

第18粂の規定に基づく許可の有無の審査及び確認  

（2）薬事法第55粂第2項（第60条、第62粂及び第64条において準用する場合  

を含む。）、第56粂（第60粂及び第62粂において準用する場合を含む。）、   
第57粂（第60粂及び第62粂において準用する場合を含む。）、第65条及び   
第68条の6の規定に違反するか否かの検査及び癒認  

（3）毒物及び劇物取締抵第3条第2項、第3粂の2第2項及び第9条の規定に違反す  
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るか否かの審査及び確認  

（4）毒物及び劇物取締法第11条、第16粂及び第16粂の2の規定に違反するか否   
かの審査及び確認  

5 地方厚生局薬事監視専門官の業務   

地方厚生局薬事監視専門官の業務は次のとおりとする  

（1）監視対象となる医薬品等につき、4（1）に規定する審査及び確認は、通関前に   

輸入者に関東信越厚生局又は近畿厚生局に対して次の書類を提出させ、審査す芦こ  

と。   

ア 旧法輸入販売業音叉は旧法製造業者が、新たな品目を輸入するため製造販売用  
医薬品等抽入届書の提出を行う場合   

（ア）製造販売用医薬品等輸入届書（正副2部）  

旧法輸入販売業音叉は旧法製造業暑が提出する場合に業許可の種類について  

は、整備政令附則第10条の規定に基づく種類を記載すること。  
（イ）旧法輸入販売業許可書又は旧法製造業許可書の写   

（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写   

イ 旧法輸入販売業又は旧法製造業者が、新たな品目を愉入するため製造用医薬品等  
輸入届書の提出を行う場合  

（ア）製造用医薬品等輸入届書（正副2部）  

旧法輸入販売盛者又は旧法製造業者が提出する場合に業許可の種類について  

は、整備政令附則第10条の規定に基づく種類を記載すること。  

川旧法輸入販売業許可書又は旧法製造業許可書の写  

（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写   

ウ 製造販売業看が製造販売用医薬品等輸入届書の提出を行う場合  

（ア）製造販売用医薬品等輸入届書（正副2部）  

（イ）製造販売業許可書の写   

（ウ）医薬品等褒達販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写  

（エ）外国製造業者認定書の写  

工 製造葉音が製造用医薬品等輸入届書の提出を行う場合  

（ア）製造用医薬品等輸入届書（正副2部）  

（イ）製造業許可書の写  

（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写  

（エ）外国製造業者認定書の写  

オ 製造販売用又は製造用医薬品等輸入届書について捷出後に届書の記載内容に変  

更が生じた場合は、以下の様式により変更の届出を行う必要がある。  

（7）製造販売用医薬品等輸入変更届書（様式51－（1））（正副2部）  

（イ）製造用医薬品等輸入変更届書（様式51－（2））（正副2部）  

審査の結果、異状を認めない場合は2部受理した輸入届の1部の余白部分に「確  
認済」の印を押し、地方厚生局薬事監視専門官の官職、氏名を記入し、捺印のうえ、  
当該輸入届を輸入者に交付し、輸入通関に際し、税関にこれを提示させること。  

（2）監視対象となる医薬品等につき、4（2）に規定する検査及び確認、4（3）及  
び4（4）に規定する審査及び確認は通関前に輸入者に次の書類を提出させ審査す  

ること。  

なお、審査に当たり特に必要があると認められる場合においては、次の書類以外  
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の書類を追加で提出させることを妨げるものではない。  

ただし、「薬事披又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等の通関の際における取扱  

要領」（以下「通関の際における取扱要領j という。）により税関限りで通関でき  
るものにあってはこの限りでない。  

ア 臨床試験  

（ア）原則としてわが国においてまだ承罷許可を受けていない医薬品等を企業が主  

体となり、開発又は研究するために当該医薬品等の人件への効果、副作用等を  
臨床的に調査する試験に任用する目的の場合（薬事法第80条の2第2項の規  

定に基づき治験計画届書が提出されている場合・を除く。）  

a 輸入報告書（別紙第1号様式） 2新  
ただし、－・定の条件の範囲内で分割輸入される医療梅岩の場合は必要部  

数。  
b 念書（別紙第2号様式） 1部  

c 輸入品目の治験計画書（別紙第4号様式）1部  
複数の臨床試験に使用する目的で一括して輸入する場合は、治験計画書  

にかえて輸入数畳の算出根拠等を示した治験計画見込審を添付。この場合、  

輸入したものの臨床試験に着手しないこととなった時点、治験計画届書を  
提出した時点及び治験計画の変更・中止・終了等の時点で報告を行わせる  

こと。  

d 仕入書（inv oic e）（写） 1部  
（仕入春がない場合は、これに代わる書類。以下同じ。）  

e 航空貨物運送状（Åir Way Bill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1部  

（イ）原則としてわが国においてまだ承認許可を受けていない医薬品等を医師が主  

体となり、開発又は研究するために当該医廃品等の人体への効果、副作用等を  

臨床的に調査する試験に使用する目的の場合（薬事払第80粂の2第2項の規  

定に基づき治験計画届書が浸出されている場合を除く。）  
a 輸入報告春（別紙第1号様式） 2部  

ただし、一定の条件の範囲内で分割輸入される医療用具の場合は必要部  

数。  

b 念書（別紙第2号様式） 1部  

c 輸入品目の治験計画書（別紙第4号様式）1部  
複数の臨床試験に使用する目的で一括して輸入する場合は、治験計画書  

にかえて輸入数量の算出根拠等を示した治験計画見込書を添付。この場合、  

輸入したものの臨床試験に着手しないこととなった時点、治験計画届書を  
提出した時点及び治験計画の更・中止・終了等の時点で報告を行わせるこ  

と。  

d 仕入書（invoice）（写）1部  
仕入審がない場合は、これに代わる書類。以下同じ。   

e 航空貨物運送状（Air Way Bill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1部   

イ 試験研究等に使用する目的の場合   

（ア）試験研究（品質試験、薬理試験、製剤化試験等）・社内見本用（輸入者自身  
が商品価値等を判断するためのものであり、市場開拓等のため、たとえ無償とい  

えども第三者に配布することを目的としないものをいう。）の場合  
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翰入報告書（別紙第1号様式） 2部   
ただし、一定の条件の範囲内で分割輸入される医療穂器の場合は必要部  

a  

数。  

b 念書（別紙第2号様式） 1部  

c 輸入品目の試験研究計画書（別紙第5号様式）1部  

医薬品又は医療機器を輸入する場合は、試験研究計画書にかえて商品説  

明書（別紙第6号様式。なお、品名等からその内容を容易に判断できるも  

のについては、販売業者等の商品説明書、パンフレット等の写しに代える  

ことができる。以下同じ。）でも可b）この場合、人文は人の診断の目的  

には使用しない旨を念書（別紙第2号様式）に追記することで可。ただし、  

医師、大学又は試験研究機関の研究者等が輸入する場合及び試験を外部委  

託する場合を除く。  

d 仕入書（写）＿ 1部  
e 航空貨物運送状（Air・WayBill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1部  

（イ）社員訓練（承認申請中の医薬品等を社内における社員訓練用として用いる場飢   

毒物、劇物を除く。）（ア）と同じ。ただし、Cの様式を訓練計画書として提出   

させること。また、承認申請中であることを確認できる書短を提示させること。  

ウ 展示用（学会、公的機関等が主催又は後援する展示会等で、学術研究の向上、発   

展、科学技術又は産業の振興等を目的として医療機器を展示するもの及び民間企業   

等が主催する見本市に広告宣伝を目的としない医薬部外品又は化粧品を展示する   

ものをいう。）の場合   

a 輸入報告書（別紙第1号様式） 2部   

b 念書（別紙第2号様式） 1部   

c 輸入品目の商品説明書（別紙第6号様式）1部   

d 仕入書（写）1部   

e 展示主催者からの出展要請書1部  

輸入者が展示主催者である場合は、当該展示会等の概要がわかる資料1部   

f 航空貨物運送状（Air Way Bill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1部  

工 個人用（「数量に関わらず厚生労働省－の確認を必要とする医薬品の製品一覧」に   

該当する場合、又は原則として輸入者自身が自己の個人的な使用に供することが目   

的で妥当な輸入数量を超える）の場合   

a 輸入報告書（別紙第1号様式） 2郭  

b 念書（別紙第2号様式）1部  

c 輸入品目の商品説明書（別紙第6号様式）1部  

d 医師からの処方箋又は指示書（写）1部 

e 仕入書（写）1部  

f 航空貨物運送状（AiT・舶y Bill）又は船荷証券（B／L）（写）1部   

オ 医療従事者個人用（治療上緊急性がある場合であり、国内に物の代替品が流通  

していない場合であって医師又は歯科医師が自己の責任のもと、自己の患者の診  

断又は治療に供することを目的とするものをいう。獣医師が自己の責任のもと、  

自己のみる動物の診断又は治療に供することを目的としてヒト用の医薬品等を輸  

入する場合もこれに準じて取り扱う。）の場合  

a 輸入報告書（別紙篤1号様式） 2部  
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b 輸入品目の商品鋭明書（別紙第6号様式） 1都  

c 仕入書（写） 1部  

d 医師等の免許証（写） 1部  

e 必要理由書 1部  

治療上必要な理由の説明及び使用に当たって岬・切の責任を医師等が負うこ  

と、販売、譲渡しないことの誓約を記したもの）  

f 航空貨物運送状（Air Way Bill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1  

部  

分 再輸入品（先に外国へ輸出した医薬品等が品質不良等の理由により返送されて  

きた場合の当該医薬品等をいう。）の場合  

a 輸入報告書（別紙第1号様式） 2部  

b 念書（別紙第3号様式） 1部  

c 仕入暮（写） 1部  

d 航空貨物運送状（九ir Way Bill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1部  

e 輸出時の仕入昔（写） 1部  

f 輸出時の航空貨物運送状（Air Way Bill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）  

1部  

g 輸出申告書（写）1部  
b 医薬品等製造販売業許可書（写）もしくは製造業許可証（写） 提示   

i医薬品等製造販売承認書もしくは製造販売品目届（写）又は輸出用医薬品等  

製造届書（写） 提示   

キ 自家消費用（毒物又は劇物を自社製晶の原料とするもの、製造承認のある医薬  

品の原料とするものをいう。）の場合  

a 輸入額貴書（別紙第1号様式） 2部  

b 念書（別紙第2号様式）1部  

c 輸入品目の商品鋭明審（別紙第6号様式） 1部  

d 使用説明者 1部  

（商品名、使用場所、使用期間、使用数畳、用途、使用工程を記したもの。）  

e 仕入書（写） 1部  

f 航空貨物運送状（AirWayBill）（写）又は船荷証券（B／L）（写）1部  

（3）確認及び審査にあたっての留意事項。   

ア 以下の場合においては原則として地方厚生局薬事監視専門官の審査及び確認が   

不要となっているが、輸入者が必要な書類を持ってきた場合には審査及び確認を行  

うこと。  

（ア）薬事法施行規則第94粂及び第95条の規定に基づき様式第50、第51、第  

52 

（イ）登録を受けている毒物及び劇物  

（ウ）製造販売業者、製造業者、みなし葉音又は輸入業者が再輸入する医薬品等であ  

って、製造販売筆者、製造業者、みなし業者又は輸入業者が許可又は登録等を受  

けているもの   

（ェ）薬事法第80条の2第2項の規定に基づき治験計画届書が提出されているもの  

（オ）個人の輸入者自身が使用することが明らかで「数量に関わらず厚生労働省の確  
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認を必要とする医薬品の製品一覧」に該当しない医薬品、医薬部外品、化粧品及び   

医療機器で以下の数量基準内のもの  

（カ）薬品包装穂械等の試験のために使用する医薬品等のサンプル  

（和製達販売業者が社内見本として輸入する医薬部外品及び化粧品で社内見本とし  

て妥当な数量範囲内のもの  

（ク）自動車に搭載された救急セット内の医薬品等であって、他国の法令等により、  

その搭載が義務づけられているもの  

イ 臨床試験に使用する目的で医薬品等を輸入する場合、輸入数量はその臨床試験に   

必要な範囲の量でなければならないこと。  

なお、治験依頼者は中間に医薬品等製造販売業著その他の業者を介在させること  

なく、直接治験依煉先に当該治験医薬品等を引き渡すこと。   

り 個人用として医薬品等を輸入する場合・、通常税関限りで必要な確認を行い処理さ  

れるが、税関から照会されたものについては、地方厚生局薬事監視専門官自らが  

個人用である旨の確認を行い処理すること。  

なお、必要がある場合には、厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長に  

通報し、その指示を受けること。   

エ 医療機器製造販売業者が臨床試験又は試験研究等に使用する目的の医療機器を  

6か月以内に3台までを分割して輸入する場合で、初回の仕入書くinvoic  

e）等に2回目以降のものが記載されているものにっいては、初回の輸入報告  

書（別紙第l号様式）提出時に2回目以降の愉入報告書も同時に提出できること。  

（4）書類審査終了後、必更に応じ、薬事法第69粂、毒物及び劇物取締法第17粂の   

規定により、蔵置場所に立入り、当該物件の検査を行い不良の疑いがある場合は、  

．試験のため必要量を収去し、試験に付すこと。  

（5）（3）又は（4）の審査、検査試験の結果、異状をみとめない場合は、（2）に   

おける取扱いと同様とする。  

（6）「厚生労働省確認柵」の特記事項には、税匡引こ対し説明を要する事項があれば記  

載すること。  

（7）（2）及び（3）の結果、輸入される医薬品等が（1）のアからキまでに該当し  

ない無許可又は無登録品であるとき、又は・、不良品等の違反品があると認めた場  

合は、（4）の書類を交付せず輸入者に対し薬事法第70条に基づく廃棄、積戻  

し、その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足る措置をとらせるとともに必  

要がある場合は、税関及び厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長に通報  

し、その指示を受けること。  

（8）麻薬及び向精神薬取締法、あへん法、大麻取締法及び覚せい剤取締陰に抵触する   

疑いがある輸入品を発見した場合には、当該地区を管轄する地方厚生局麻薬取締部   

及び税関に連絡すること。  

（9）各地方厚生局ごとに取扱った医薬品等について、別紙第9号様式、第10号様式   

の各集計表及び輸入を認めたものについては、第11号様式、又輸入を認めなかっ   

たものについては第12号様式による月報を、翌月末日までに厚生労働省医薬食品   

局監視指導・麻薬対策課長あて提出すること。  

6 執務上の注意  

（1）地方厚生居薬事監視専門官は、医薬品等輸入監視の重要性に鑑み、厳正で、かつ  

公平に業務を行うこと。  
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（2）業務の円滑な遂行を期するため、常に税関、都道府県その他関係機関と密接な連  

絡を保つこと。  

（3）審査業務、検査業務等事務処理は迅速に行い、理由なく遅延することのないよう  

心掛けること。  

（4）医薬品（（5）の対象となる医薬品を除く。）については特に品質の確認が重要  

であるが、全品目について収去試験を実施することは事務処理が停滞するおそれも   

あるので、営業用として輸入したものについては、輸入販売業者に対し販売、授与   

に供する前に自家試験を確実に励行し、自家試験成績書等を備えるよう指導するこ  

と  

別添参考   

薬事法又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等の通関の際における取扱要領   

1 用語の定義  

（1）医薬品  

本要額で「医薬品j とは、次に掲げる物をいう。  

ア 日本案局方に収められている物  

イ 人の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であっ  

て、機械器具、歯科材料、医療用晶及び衛生用品（以下「機械器具等」という。）  

でないもの（医薬部外品を除く。）  

り 人の身体の構造又は綾能に影響を及ぼすことが目的とされている物であって、  

機械器具等でないもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）  

（例）抗生物質製剤、抗悪性腫瘍剤、解熱鎮痛剤、下剤等  

（2）医薬部外品  

本要領で「医薬部外品」と早ま、次に掲げることが目的とされており、かつ、人備  

に対する作用が緩和な物であって機械器具等でないもの及びこれらに準ずる物で厚  

生労働大臣の指定するものをいう。  

ただし、これらの使用目的のほかに、前記（1）のイ又はウに規定する用途に使  

用されることもあわせて目的とされている物を除く。  

ア 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止  

イ あせも、ただれ等の防止  

り 脱毛の防止、育毛又は除毛  

工 人の保健のた捌こするねずみ、はえ、蚊、のみ等の駆除又は防止  

オ これらに準ずる物で厚生労働大臣の指定するもの  

（ア）衛生上の用に供されることが目的とされている綿類（紙綿類を含む。）  

（イ）次に掲げる物であって、人体に対する作用が緩和なもの  

a ソフトコンタクトレンズ用消毒剤  

b すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、創傷面等の消毒又は保護に使  

用されることが目的とされている物  

c 薬事法（．昭和35年法律第145号）第2粂第3項に規定する使用目的の  

ほかに、にきび、肌荒れ、かぶれ、しもやけ等の防止又は皮膚若しくは口腔  

の殺菌消毒に使用されることもあわせて目的とされている物  
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d ひび、あかぎれ、あせも、ただれ、うおのめ、たこ、手足のあれ、かさっ  

き等を改善することが目的とされている物  

e 染毛剤  
f パーマネント・ウエーブ用剤  

g 浴用剤  

h のどの不快感を改善することが目的とされている物  

i胃の不快感を改善することが目的とされている物  

j 肉体疲労時、中高年期等のビタミン又はかレシウムの補給が目的とされて  

いる物  

k 滋養強壮、虚弱体質の改善及び栄養補給が目的とされている物  

（例）口中清涼剤、腋臭防止剤等  

（3）化粧品  

本要領で「化粧品j とは、人の身体を清潔にし、美化し、睦力を増し、容貌を変   
え、又は皮膚若しくは毛髪をすこやかに保つために、身体に塗擦、散布その他これ   
らに類似する方法で使用されることが目的とされている物で、人体に対する作用が   
緩和なものをいう。  

ただし、これらの使用目的のほかに、前記（1）のイ又はウに規定する用途に使   

用されることもあわせて目的とされている物及び医薬部外品を除く。  
（例）香水、口紅、′くック、ファンデーション等  

（4）医療機器  

本要領でー医療機器」とは、人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されるこ   

と又は人の身体の構造若しくは．機能に影響を及ぼすことが目的とされている桂城器   

具等であって、薬事法施行令第一粂に規定する別表第一に定めるものをいう。  

（例）手術台、聴診器、体温計、注射筒等  

なお、次に掲げる付属品についても医療械器として定められている。  

麻酔器用マスク、医療用エックス線写真観察装置、医療用エックス線装置用蛍光   
板、医療用エックス線装置用増感紙、医療用エックス線装置用透視台、医療用ミク   
ロトーム用革砥、歯科用エンジン用ベルトア・－ム、歯科用エンジン用K4滑喜、歯   

科用エンジンベルト（薬事法施行令第一粂に規定する別表第一の機械器具の項第8   

4号及び同法施行規則第二百八十二条に規定する別表第五関係）  

（5）毒物  

本要領で「毒物」とは、毒物及び劇物取締法別表第一に掲げる物であって、医薬   
品及び医薬部外品以外のものをいう。  

（例）黄燐、シアン化ナトリウム、水銀、ひ素等  

（6）劇物  

本要領で「劇物」とは、毒物及び劇物取腐法別表第二に掲げる物であって、医薬  
品及び医薬部外品以外のものをいう。  

（例）アンモニア、塩化水素、四塩化炭素、硫酸等  

（7）医薬品等  

本要領で「医薬品等」とは、上記（1）、・（6）に掲げるものをいう。  

（8）製造販売業者  

薬事牡第12条に基づく医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類・区分  

に応じ、それぞれに定められた厚生労働大臣の許可を受けた者をいう。  
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ア 第一穫医薬品製造販売業許可  

薬事浜第49粂第1項に規定する厚生労働大臣の指定する医薬品（処方せん医  

薬品）を販売・授与することが可能となる許可   

イ 第二種医薬品製造販売業許可  

上記（8）アに該当する医薬品以外の医薬品を販売・授与することが可能とな  

る許可   

ウ 医薬部外品製造販売業許可  

医薬部外品を販売・授与することが可能となる許可   

工 化粧品製造販売業許可  

化粧品を販売・授与することが可能となる許可   

オ 第一種医療機器製造販売業許可  

高度管理医療機器を販売・授与することが可能となる許可  

高度管理医療機器（例：機械式人ユ心臓弁、植込型心臓ペ・－スメt一か－、中  
心循環系人ユ血管、麻酔脊髄用針、成人用人工呼吸紫 など）   

カ 第二種医療機器製造販売業許可  

管理医療機器を販売・授与することが可能となる許可  

管理医療機器（例：全身用Ⅹ線CT診断装置、超音波聴診器、脳波計、軟（硬）  
性胃内視鏡、軟（硬）性膀胱鏡 など）   

キ 第三種医療機器製造販売業許可  

一般医療機器を販売・授与することが可能となる許可  

－・般医療楼器（例：ガラス注射筒、浣腸用キット、手術台システム、分娩台、  

手術用照明装置 など）  

（9）輸入業有  

毒物及び劇物取締法第4条に基づく毒物又は劇物の輸入業の登録を受けた者をい  

う。  

（10）輸入者  

医薬品等を輸入しようとする者（製造販売業者及び輸入業者を含む。）をいう。  
（11）製造業考  

案事故第13粂に基づく医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業の許   

可を受けた者、毒物及び劇物取締法第4粂に基づく毒物又は劇物の製造業の登録を   
受けた者をいう。  

2 税関への確認．依頼事項   
輸入者が医薬品等の翰入申告に供し税関に提出又は提示を必要とする具体的な書類  

及び通関の際における取扱いは、次によるものとする。  
（1） 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器の場合   
ア 新睦第12粂の製造販売業の許可、新睦第13粂の製造業の許可、旧法第22条   

の輸入膵売葉の許可又は旧法第12条の製造業の許可を受けている場合   

（ア）輸入する場合  

a 新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が旧法で承認・許可、  

届出を行った品目もしくは新法第14条の承認（届出）を受けた品目を輸入す  

る場合  

（a）新法施行規則第94条の規定に基づく製造販売用輸入届書（様式第50）  

中、届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認  
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（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（1））中の   

変更内容等の確認  

b 新法第13条により製造業許可を受けている業者が旧駐で承認・許可、届出  

を行った品目もしくは新法第14粂の承認（届出）を受けた品目を製造する   

ために輸入する場合  

（a）新法施行規則第95条の規定に基づく製造用輸入届暑。（様式第52）中、  

届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認  

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（2））中の   

変更内容等の確認  

c 旧法第22条により輸入販売業許可を受けた業者が旧姓で承認・許可、届出   
を行った品目を翰入する場合  

（a）輸入販売業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、   

その名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認  
（b）旧法第23条において準用する第14条の承認に基づく輸入承認書（輸入  

承認事項一部変更承認書を含含む。）中名称、成分及び分量又は本質（又は  
「形状、梼造及び寸法」）等の確認  

（c）旧法第23条において準用する第18条第1項の許可に基づく抽入品目   

追加（変更）許可書中の営業所の名称、営業所の所在地、翰入する品目、輸入  
先の国名及び製造業者の氏名又は名称等の確認  

（d）上記（a）～（c）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変  

更内容等の確認  

d 旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法で承認・許可、届出   

を行った品目を輸入する場合  

（a）製造業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、その  
名称）、製造所の名称及び所在地並びに有効期間の確認  

（b）旧法第14粂の承認に基づく製造承認書（製造承認事項一部変更承認書  

を含む。）中名称、成分及び分量又は本質（又は「形状、構造及び寸軌）等  
の・確認  

（c）旧法第18条第1項の許可に基づく製造品日通加（変更）許可書中の製造  

所の名称、製造所の所在地及び製造する品目等の確認  
（d）上記（a）～（c）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変  

更内容等の確認  

e 旧法第22粂により鴇入販売業許可を受けている業者が旧法の承認・許可、   

届出を・行っていない新たな品目を輸入する場合  

（a）輸入販売業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、  
その名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認  

（b）薬事法施行規則第94粂の規定に基づく製造販 売用輸入届書（様式第  

50）中、届出を行った者、翰入しようとする品目の名称の確認  

（c）前項（b）の内容に変更が生じた場合の変更届喜（様式第51（1））中の  

変更内容等の確認   

f 旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法の承認・許可、届出  

を行っていない新たな品目を輸入する場合  

（a）製造業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、その  
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名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認   
（b）新法施行規則第95条の規定に基づく製造用輸入届書（様式第52卜中、  

届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認  
（e）前項（b）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（2））中の  

変更内容等の確認  

（イ）輸出するために輸入する場合   

a 新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が新払第14条の承   

認（届出）を受けた品目を輸出するために輸入する場合   

（a）新綾施行規則第265粂の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・  

化粧品）輸入届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品輸入届  
書（様式第114（2））、輸出用医療機器輸入届書（様式第114 く3））  
中、届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の名称の確認   

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容  

等の確認   

b 新法第13粂により製造業許可を受けている業者が輸出するために輸入す  

る場合   

（a）新睦施行規則第265粂の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・  

化粧品）製造・輸入届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品  
製造・輸入届書（様式第114（2））、輸出用医療機器製造・輸入届書（様  
式第114（3））中、届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目  
の確認   

（♭）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式6）中の変更内容等  

の確認．  

c 旧法第22粂により輸入販売業許可を受けた業者が旧法で承認・許可、届出を   
行った品目を輸出するために輸入する場・合 

（a） 旧姓施行規則第66粂に基づく輸出用輸入届書中の営業所の名称、営業所  
の所在地及び輸入する品目等の確認  

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容等   

の確認  

d 旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧睦で承認・許可を、届出   

を行った品目を輸出するために愉入する場合  

（a）旧綾施行規則第66粂に基づく輸出用製造・輸入届書中の製造所の名称、  

製造所の所在地及び製造する品目等の確罷  

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の琴更届書（様式第6）中の変更内容等   

の確認  

e 旧法第22条により輸入販売業許可を受けている業者が旧法の承瓢・許可、届   

出を行っていない新たな品目を輸出するために輸入する場合  

（a）新法施行規則第265粂の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・化痙  

品）輸入届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品輸入届審（様   
式第114（2））、輸出用医療機器輸入届書（様式第114（3））中、届  
出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の確認   

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容等   

の確認  

ーIl／15－   



f 旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法の承認・許可、届出を   

行っていない新たな品目を輸出するために輸入する場合  

（a）新法施行規則第265粂の規定に基づく諭出用（医薬品・医薬部外品・化   

粧品）輸入届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品輸入届書（様   

式第1．14（2））、輸出用医療機器輸入届書（様式第114（3））中、届   
出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の確認  

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式6）中の変更内容等の   

確認  

（ウ）再輔入する場合   

a 新法第12条によ．り製造販売業許可を受けている業者が新法第14粂の承   

認（届出）を受けた外国製造製品を再輸入する場合  

（a）新睦施行規則第・94条の規定に基づく当初の輸入の際の製造販売用輸入  

届書（様式50）中、届出を行った者、翰入しようとする品目の名称の確謬   

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合・の変更届書（様式第51（1））中の  

変更内容等の確認   

（c）▼再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の  

確認   

（d）上記（a）－（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は、  

厚生労働省確認済み輸入報告書の確認   

b 新牲第13粂により製造販売業許可を受けている業者が新牲第14条の承   

認（届出）を受けた品目を製造するために輸入した外国製造製品を再輸入する   

（a）新法施行規則第95条の規定に基づく当初の輸入の際の製造販売用輸入  

届書（様式52）中、届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認   

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（2））中の  
変更内容等の確認   

（c）再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書短を含む）の  

確認   

（d）上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合  

は、厚生労働省確認済み輸入報告書の確認   

c 新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が輸出した新法第1  

4粂の承認（届出）を受けた国内製造製品を再輸入する場合   

（a）新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・  

化粧品）製造届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品製造  

届書（様式第114（2））、輸出用医療桟器製造届（様式第114（3））  
中、届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の名称の確認   

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容  

等の確認   

（c）再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の  

確認  

（d）上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は、  

厚生労働省確認済み輸入報告書の確認  
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d 新法第13粂により製造業許可を受けている業者が輸出した国内製造製品  

を再輸入する場合  

（a）新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・  

化粧品）製造届（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品製造届書  

（様式第114（2））輸出用医療機器製造届書（様式弟114（3））中、  
届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の名称の確認  

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容  

等の確認  

（c）再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の  

権幕  

（d）上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合  

は、厚生労働省確罷済み輸入報告書の確認   
e 旧睦第22粂により輸入販売業許可を受けた業者が旧放で承認・許可、届出  

を行った外国製造製品を再輸入する場合  

（a）輸入販売業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、  
その名称）、営巣所の名称及び所在地並びに有効期間の確認  

（b）旧法施行規則第66条に基づく輸出用輸入届書中の営業所の名称、営業  
所の所在地及び輸入する品目等の確認  

（c）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届暑中の変更内容等の確認  

（d）再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の  
確認  

（e）上記（a）～（d）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は、  

厚生労働省確認済み輸入報告書の確認   

f 旧駄第12条により製造業許可を受けている業者が旧法で承認・許可、届出を  

行った国内製造製品を再輸入する場合   

（a）旧法施行規則第66条に基づく輸出用製造届書中の製造所の名称、製造所  

の所在地及び製造する品目等の確認   

（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届春（様式第6）ヰの変更内容等  

の確認   

（c）再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係署類を含む）の確  

認   

（d）上記（aト（c）により、輸入贋物の名称や再輸入の確認ができない場合は、  

厚生労働省確認済み輸入報告書の確認  

イ 上記2－（1）ア以外の場合  

（ア）試験研究・社内見本用、その他下記（イ）、（ウ）、（ェ）、（オ）及び（カ）  
に掲げるもの以外の場合  

医薬品等を試験研究・社内見本用に使用するため軸入する場合等において、厚   
生労働省地方厚生局薬事監視専門官は、輸入者に医薬品等輸入監視要領別紙第1   
号様式の輸入報告書及び第2号又は第3号様式の念書等を提出させたうえで、そ   
の記載内容を審査し、支障のないものに限り当該輸入者に「確衰済」の証明を行   

った輸入報告書を交付し、輸入通関に際し、これを税関に提出させるので、当該  
輸入潮告暮の確認  

（イ）薬事法第80条の2第2項の規定に基づき治験計画届書が提出されている場  
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薬事法第80条の2第2項の規定に基づく治験計画届書中の成分及び分量（又   

は形状、構造及び寸法）、実施期間及び交付数量等の確認   

なお、前述の治験計画届書には薬事法第80粂の3第4項により医薬品・医療  

機器総合機構が受理するものも含まれる。  

輸入者自身が使用することが明らかな医薬品、医薬部外品、化粧品及び医  

療機器の場合  

（ウ）  

a．「数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の製品一覧」に該当す   

る場合  

厚生労働省地方厚生局薬事監視専門官は、輸入者に医薬品等輸入監視要領別   

紙第1号様式の翰入報告書及び第2号又は第3号様式の念書等を提出させたう   

えで、その記載内容を審査し、支障のないものに限り当該輸入者に「確認済J   
の証明を行った輸入報告書を交付し、輸入通関に際し、これを税関に提出させ   

るので、当該輸入報告書の確認  

b 「数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の製品「覧」に該当し   

ない場合  

個人の輸入者自身が使用することが明らかなものとして定められた数量基準内   

のものであることの確認  

なお、．個人の輸入者自身が使用することが明らかなものの「明らか」とは、次   

の範囲のものをいう。   

（a） 医薬品及び医薬部外品  

用法用量からみて2か月分以内。  

ただし、毒薬、劇薬及び要指示医薬品は1か月分以内b  

なお、明らかに滋養強壮剤と判断できるもの及び医薬部外品については．、配  

偶者とともに服用するものはその分を含めて差し支えないこと。この場合最′ト  

包装単位の開封までは要せず認めて差し支えないこと。  

（注）明らかに乾養強壮剤と判断できるもの  

例 ローヤルゼリー、高麗人参、ビタミン剤等   

（b） 外用剤（毒薬、劇薬及び要指示医 、トローチ剤及び産  

剤は除く。）にあっては、標準サイズで1品目24個以内   

（c） 化粧品  

標準サイズで1品目24個以内   

（d） 医療機器   

i家庭用医療性器等一般の人が使用して差し支えないものについては最小単  

位   

迫 医療用具で、医師が個人輸入するものについては、3セット以内ただし、内  

陣機能代用器（ペースメーカー、人工心臓弁等）を除く。  

（エ） 薬品包装機械等の試験のために使用する医薬品等のサンプルの場合  

輸入者が薬品包装機械等（錠剤選別機械、注射用アンプル異物検査機械等を  

含む）の製造又は販売を業としていることの確認（薬品包装機械等に使用する  

医薬品等サンプ／レの輸入に当たっては、輸入者の会社案内又はカタログ等の確  

認）  

この輸入の場合輸入者に対し、当該医薬品等については目的を達したのち、  
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全量を仕出国への積戻し、廃棄等により処分するよう指示されたい。（口頭で  

可）  

（オ） 製造販売業者が社内見本として輸入する医薬部外品及．び化粧品の場合  

製造販売業許可書の確認及び医薬部外品及び化粧品の数量が、1品目につき標  

準サイズで36個以内であることの確認。  

（カ） 自動車に搭載された救急セット内の医薬品等であって、他国の法令等により、  

その搭載が義務づけられている場合  

自動車に救急セットの搭載を義務づけている国としては、ドイツがあるので  

当該救急セットがドイツ製自動喜の付属品であることの確認  

なお、救急セットの数量は自動喜1台につき1セットであり、これに含まれ  

るものは一般の人が使用して差し支えない救急絆創膏等であること。   

（2） 毒物及び劇物の場合   

（ア）毒物及び劇物取締怯施行規則別記第3号様式による毒物劇物輸入（製造）業登  

録票中の氏名（法人にあっては、その名称）、営業所（製造所）の所在地及び名称並  

びに有効期間の確認   

（イ）登録品目であることの確認   

（ウ）再輸入晶にあっては、輸出の際の書類等による再輸入であることの確罷   

3 その他   

上記2の税関における確認にあたり、薬事睦又は毒物及び劇物取締法に違反する疑い  

があると静められるとき又は疑義が生じたときには、その都度税関より地方厚生局薬事  

監視専門官宛照会されたい。   

なお、地方厚生局とその監視範囲は以下の通り。   

（1）関東信越厚生局  

関東信越厚生局薬事監視専門官  

函館税関、東京税関及び横浜税関で通関されるもの   

（2）近畿厚生局  

近畿厚生周薬事監視専門官  

名古屋税関、大阪税関、神戸税関、門司税関及び長崎税関で通関されるもの   

（3）九州厚生局沖縄麻薬取締支所  

九州厚生局沖縄麻薬取締支所薬事監視専門官  

沖縄地区税関で通関されるもの  

ただし、上記（1）～（3）以外に、到着する税関等により適宜他の地方厚生局薬   

事監視専門官に業務を行わせる場合があるので留意されたい。  
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議参考削  

第3項先進医療技術及び医療機関一覧  

技術名  実施医療機関名  

三腫瘍摘出術 九州大学病院  

系るものに限る。） 岡山大学病院  

岩手医科大学附属病院  

自治医科大学附属病院  

日本医科大学付属病院  

長崎大学医学部附属病院  

一るセンチネルリンパ節の遺伝子診断 九州大学病院  

岡山大学病院  

群馬大学医学部附属病院  

東京大学医学部附属病院  

産業医科大学病院  

声骨粗髭症に伴う骨脆弱性病変に対すl  

r 関西医科大学附属枚方病院  

瘍、骨粗髭症による脊椎骨折又は難治  

圧迫骨折若しくは臼蓋骨折に係るもの  

聖マリアンナ医科大学病院  

昭和大学横浜市北部病院  

九州大学病院  

鹿児島大学病院  

愛知県がんセンター中央病院  

石川県立中央病院  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手医科大学附属病院  

大阪市立大学医学部附属病院  

岡山大学病院  

癌研有明病院  

京都第一赤十字病院  

高知医療センター  

国立がんセンター 中央病院  

四国がんセンター  

静岡がんセンター  

言州大学医学部附属病院  

手稲渓仁会病院  

栃木県立がんセンター   

内視鏡下頸部良性  

（頸部良性腫瘍に係  

悪性黒色腫におけ  

腫瘍性骨病変及び  

る経皮的骨形成術  

（転移性脊椎骨腫  

性痺痛を伴う椎体  

に限る。）   



奈良県立医科大学附属病院  

新潟県立がんセンター 新潟病院  

旭川厚生病院  

琉球大学医学部附属病院  

徳島赤十字病院  

滋賀医科大学医学部附属病院   

悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定と転移の  信州大学医学部附属病院  

検索   国立がんセンター 中央病院  

札幌医科大学附属病院  

新潟県立がんセンター 新潟病院  

熊本大学医学部附属病院  

東北大学病院  

神戸大学医学部附属病院  

産業医科大学病院  

名古屋大学医学部附属病院  

京都府立医科大学附属病院   

乳がんにおけるセンチネルリンパ節の同定と転移の検索  聖路加国際病院  

さいたま赤十字病院  

愛知県がんセンター 中央病院  

旭川医科大学病院  

岡山大学病院  

北里大学病院  

京都府立医科大学附属病院  

近畿大学医学部附属病院  

九州中央病院  

名古屋大学医学部附属病院  

鹿児島大学病院   

社会保険久留米第一病院  

新潟大学医歯学総合病院  

神奈川県立がんセンター  

大阪市立大学医学部附属病院  

大阪府立成人病センター  

大分大学医学部附属病院  

前橋赤十字病院  

九州がんセンター  

北海道大学病院  

長野赤十字病院  

昭和大学病院  

九州医療センター  

防衛医科大学校病院  

名古屋第二赤十字病院   

二．   





A   





宮良クリニック  

八尾市立病院  

乳和会 やまかわクリニック  

山口県立総合医療センター  

山口大学医学部附属病院  

横浜旭中央総合病院  

横浜市立大学附属病院  

よこはま乳腺と胃腸の病院  

横浜南共済病院   

カフェイン併用化学療法   金沢大学附属病院   

（骨肉腫、悪性線維性組織球腫、滑膜肉腫又は明細胞肉  大阪市立大学医学部附属病院   

腫その他の骨軟部悪性腫瘍に係るものに限る。）   福島県立医科大学附属病院  

宮崎大学医学部附属病院  

愛媛大学医学部附属病院  

新潟大学医歯学総合病院   

胎児尿路・羊水腔シャント術   国立循環器病センター   

（プルーン・ペリー症候群その他の胎児閉塞性尿路疾患  筑波大学附属病院   

に係るものに限る。）   国立成育医療センター   

筋過緊張に対するmuscle afferent block 治療   

徳島大学病院  （ジストニア、痙性麻痺その他の局所の筋過緊張を呈する   

病態に係るものに限る。）   

胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法   岡山大学病院   

（肺がん（従来の外科的治療法の実施が困難なもの又は  京都府立医科大学附属病院   

外科的治療法の実施により根治性が期待できないものに  三重大学医学部附属病院   

限る。））  国立がんセンター中央病院  

愛知県がんセンター中央病院  

石川県立中央病院  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手医科大学附属病院  

大阪市立大学医学部附属病院  

金沢大学医学部附属病院  

関西医科大学附属 枚方病院  

癌研有甲病院  

京都第一赤十字病院  

熊本大学医学部附属病院  

群馬大学医学部附属病院  

四国がんセンター  

手稲渓仁会病院  

栃木県立がんセンター  

敬愛会 中頭病院  

奈良県立医科大学附属病院  



防衛医科大学校病院  

旭川厚生病院  

北海道大学病院  

琉球大学医学部附属病院  

聖マリアンナ医科大学病院  

兵庫県立がんセンター  

福岡大学病院   

対するラジオ波焼灼療法  国立がんセンター 中央病院   

外科的治療法の実施が困難なもの又は  

・実施により根治性が期待できないものに  

‘するラジオ波焼灼療法  岡山大学病院  

…来の外科的治療法の実施が困難なもの  

き法の実施により根治性が期待できないも  

愛知県がんセンター 中央病院  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手医科大学附属病院  

大阪市立大学医学部附属病院  

金沢大学医学部附属病院  

関西医科大学附属 枚方病院  

癌研有明病院  

京都第一赤十字病院  

熊本大学医学部附属病院  

群馬大学医学部附属病院  

国立がんセンター 中央病院  

敬愛会 中頭病院  

栃木県立がんセンター  

旭川厚生病院  

北海道大学病院  

防衛医科大学校病院   

二係るものに限る。）   

視ガイド下経皮的ラジオ波焼灼療法  国立がんセンター 中央病院  

で既存の治療法により制御不良なものに      群馬大学医学部附属病院  

大阪大学医学部附属病院  

三重大学医学部附属病院  

旭川厚生病院  

岩手医科大学附属病院  

栃木県立がんセンター  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

聖マリアンナ医科大学病院   

胸部悪性腫瘍に  

（乳がん（従来の  

外科的治療法の  

腎悪性腫瘍に対  

（腎悪性腫瘍（従  

又は外科的治療  

のに限る。）  

良 

状腺乳頭がんに  

骨腫瘍のCT透‡  

（転移性骨腫瘍  

限る。）   
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関西医科大学附属 枚方病院  

大阪市立大学医学部附属病院  

岡山大学病院  

琉球大学医学部附属病院  

手稲渓仁会病院  

防衛医科大学校病院  

癌研有明病院  

静岡がんセンター  

愛知県がんセンター 中央病院  

金沢大学医学部附属病院  

奈良県立医科大学附属病院  

四国がんセンター  

高知医療センター  

福岡大学病院  

敬愛会 中頭病院   

骨腫瘍のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波焼灼療法   群馬大学医学部附属病院   

（頬骨腫（診断の確実なものに限る。）に係るものに限る。）   

岩手医科大学附属病院  

栃木県立がんセンター  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

聖マリアンナ医科大学病院  

京都第一赤十字病院  

西医科大学附属枚方病院  

大阪市立大学医学部附属病院 

山大学病院  

琉球大学医学部附属病院   

下肢静脈癌に対する血管内レーザー治療法   高知大学医学部附属病院   

（一次性下肢静脈癌に係るものに限る。）   社団三記東鳳 新東京病院   

胎児胸腔・羊水腔シャントチューブ留置術   国立成育医療センター   

（特発性又は既知の胎児先天性感染による胸水を主たる  筑波大学附属病院   

徴候とする非免疫性胎児水腫症（NIHF）例であって、胸腔  神奈川県立こども医療センター   

穿刺後一週間以降に胸水の再貯留が認められるもの（妊  国立循環器病センター   

娠二十週から三十四週未満に限る。）に係るものに限る。）  聖隷浜松病院  

山口大学医学部附属病院   

センター   

早期胃がんに対する腹腔鏡下センチネルリンパ   大学病院  

医学部附属病院  

医科大学附属病院  

石川県立中央柄院  

岩手医科大学附属病院  



附属病l  

ヒ会保険病l  

医学部附属病l  

医学部付属病l  

医科大学病l  

医科大学校病l  

l甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直接注入療法   四所口大学病l  

性副甲状腺機能克進症に係るものに限る。）   昭和大学病院横浜巾北部病l   

つ  
／   





▲事  務  連  絡   

平成18年7月14日  

科学技術関係経費所管課（室）長 殿  

大臣官房度生科学課長  

厚生労働科学研究における健康危険情報の取扱いについて（依頼）   

厚生労働省においては、平成9年1月に「厚生省健康危機管理基本指針」（平成13年～  

「厚生労働省健康危機管理基本指針」）を策定し、健康危機管理体制の強化を進めており、  

この一環として、国民の生命」健康に重大な影響を及ぼす情報（以下、r健康危険情報」と  

いう。）については、厚生労働省が行う研究助成により研究を実施する着からも広く情報収  

集を図ることとしております。   

今般、健康危険情報について研究者が厚生労働省に連絡する際に使用する様式を変更致  

しました。主な変更点は、研究者からの報告事項に、健康危険情報の危険度についての研  

究者自身による評価が追加となったことです。   

つきましては■、趣声をご理解の上、別添の「健康危険情報の取扱いについて」によって、  

研究者に対して周知していただくようお顔いします。  

《照会先》  

大臣官房厚生科学課  

健康危機管理対策室  

（内線：3815、3．816）】   



1  

（別添）．  

事  務  連  絡  

平成18年 月  日  

各主任研究者 殿  

厚生労働省   

大臣官房厚生科学課長  

健康危険情報の取扱いについて  

1．趣旨   

厚生労働省においては、平成9年1月に「厚生省健康危機管理基本指針」（平成13年～  

「厚生労働省健康危機管理基本指針j）を策定し，健康危機管理体制の強化を進めており、  

この一環として、国民の生命、健康に重大な影響を及ぼす情報（以下、r健康危険情報」と  
いう。）については、厚生労廟省が行う研究助成により研究を実施する廟究者からも広く情  

報収集を図ることとしております。   

具体的には以下の事項についてご協力をお額いしております。  

2．要請事項‘  

（1）研究の過程において、健康危険情報を把握した場合には、各主任研究者から速やか   

に厚生労働省健康危機管理調整官（〒100－8916 束京都千代田区霞が関1－2→2厚   

生労働省大臣官房厚生科学課内 RAX O3－3503－0183）までご連絡いただくこと。  

（2）分担研究者、研究協力者に対して、健康危険情報を把握した琴合には、速やかに主   

任研究者へ連絡するよう伝達していただくこと。  

3．健康危険情報連絡様式変更   

今般、健康危険情報について厚生労働省にご連絡いただく際に使用する文書の様式を別  

添の通り変更しました。主な変更点は、報告事項に、主任研究者による健康危険情報の危  

険度についての評価が追加となったことです。今後、研究の過程において、健康危険情報  

を把握した場合は、別添様式を用いて厚生労働省健康危機管理調整官までファックスにて  

ご連絡くださるようお願いします。   



様式  

健康危険情報通報  

平成  年  月   日  

厚生労働省健康危機管理調整官・殿  

健康危険情報について、下記のとおり通報する。  

者
 
 

報
 
 

通
 
 
 

l
 
 （1）主年研究者氏名  

（2）研究課題名  

（3）所属施設名  

（4）連絡先  TEL  

FAX  

E－mail  

2．報告内容   

（1）健康危険情報  

（国民の生命、健康に重大な影響を及ぼすと考えられる内容と理由を簡潔  

に記入）  

（2）情報源   

（研究者名、学会発表、雑誌等の詳細について記述するとともに、必要な  

コピー等を添付  

（3）情報に関する評価・コメント   

（次項のグレード分類において該当するものを記入の上、コメントを記載）  

（4）その他  
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「  

グレードA情報：重要情報  

○本邦においてなんらかの健康への影響がある可能性があり、緊急性が高く、科学的根拠が  

明確である場合。  

○本邦においてなんらかの健康への影響がある可能性があり、緊急性が高く、科学的根拠は  

明確ではないが重大な健康問題となると予測される場合。  

○本邦においてなんらかの健康への影響がある可能性があり、緊急性が高く、国外の関係機  

関＊が重大な健康関原として警告している場合。  

グレードB情報：情報提供・経過注視  

0本邦においてなんらかの健康への影響がある可能性があるが、緊急性が高くない場合。  

○本邦において健康への影響がある可能性は低いが、国外の関係機関＊が重大な健康問題と   

して警告している場合。  
○本邦において健康への影響がある可能性は低いが、科学的根拠が明確である場合。  

グレードC情報：参考構報・  

q本邦において健康への影響がある可能性は低く、科学的根拠も明確ではない場乳  

○既知の情報である場合。  

○国内対策が既に行われている落合。  

＊国外の関係機関とは、世界保健機関、米国食品医薬品庁、米国防疫センター等   

を指す。   




