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先進医療制度の概要
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保険外併用療養費の仕組み '

[先進医療の場合]

(一般治療と共通する部分)
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保険外併
島

療養費
事
して  急煮自己負担

※ 保険外併用療養費においては、患
金徴収する際の要件(料金の掲示等)を明確
に定めている。

先進医 の基本的

0評 価 疼碁 (7種類 )
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・ 医薬品の治験に係る診療

・ 医療機器の治験に係る診療

:薬事法承認後で保険収載前の医薬品の使用

・ 薬事法承認後で保険収戯前の医療機器の使用

・ 適応外の医薬品の使用 (公知申請されたもの )

・ 適応外の医療機器の使用 (公知申請されたもの )

0撰 宇 疼基 (lo種 編 )

・ 特別の療養環境 (差額ベッド)

・ 歯科の金合金等

・ 金属床総義歯

・ 予約診療

・ 時間外診療

・ 大病院の初診

・ 小児う触の指導管理

・ 大病院の再診

・ 180日 以上の入院

・ 制限回数を超える医療行為

「厚生労働大:臣が定める高度の医療技術を用いた療養そ
の他の療養であつて、前項の給付の対象とすべきものである
か否かについて、適正な医療の効率的な提供を図る観点か
ら評価を行うことが必要な療養として厚生労働大臣が定める
もの(以下「評価療養」という。)」 (保険併用が可能な療養 )

A先 進医療

B医 薬品の治験に係る診療
C医 療機器の治験に係る診療
D薬 価基準収載前の承認医薬品の投与
E保 険収載前の承認医療機器の使用
F医薬品の適応外使用 (公知申請されたもの)

G医療機器の適応外使用 (公知申請されたもの)
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先進医療の基本的考え方

麟激』奮製生1

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、保険診療との併用を認める

〔考慮するポイント〕
・国民の選択肢の拡大
・利便性の向上
・国民の安全性の確保
口患者負担増大の防止



先進医療の概要
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図ることを目的と
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大臣に個別に認
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先進医療と高度医療の比較

施設基準を満たせば届出にて
施行可能       .

個別に認められることによって

施行可能

○
(治験や薬事承認につながる
科学的評価可能なデータ収集
の迅速化を目的 )

○
(試験計画 (予定の試験期間及び
症例数、モニタリング体制及び実
施方法等)、 安全性、有効性等)
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先進医療の実施手続き

こ別に厚生労働大臣が定める
において行われるものに

着‐準‐辱‐療
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○ 来事法上未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いた医療技術の場合
は高度医療にて取り扱うこととする

○ 先進医療ごとに設定された施設基準に該当する保険医療機関の届出に
より施行可能

声‐庫辱療‐
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高度医療の実施手続き



先進医療実施までの流れ

先進医療告示

用可能

原則3ヶ月以内 (※ )|
(※ ,平成16年 12月 15日 厚生労働大臣と規制改革担当大臣との「基本的合意」
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高度医療実施までの流れ

高度医療評価
会議での評価

先進医療告示

O医政局研究開発
振興課による事前相
談を経て、厚生労働
大臣に申請 (事前相
談を通じて記載事項
等を確認)

0地方厚生 (支 )局を通
じて厚生労働大臣へ申
言青
0保険局医療課にて記
載事項等を確認

先進医療専
氏  名 役 職 分 野

赤川 安正

新井 ―

飯島 正文

岩砂 和雄

加藤 連夫

舒  日;

北村 惣=郎

笹子 三津留

◎ 猿田 事男

竹中 澪

田中 憲―

田中 良明

谷川原 祐介

辻 省次

坪田 ―男

戸山 芳昭

永井 良
=

籠口 輝彦

福井 次矢

O 吉日 英機

建邊 清明

広島大学大学院医歯薬学総合研究科教授

順天堂大学蜘

“

順天堂饉院長

昭和大学all

医療法人社団友愛会岩砂病院第一理事長

日立威育医療研究センター総長

日立成育医療研究センター医長

日立僣環器病研究センタ
=名

誉総長

兵庫医科大洋教授

慶應薇塾喘 誉教授

大阪医科大学長

新潟大学教授

日本大学客員教授

慶底織塾大学教授

東京大学大学院医学系研究科轍投

雄 融 機

慶應機塾大学教授

東京大学al■

目立精神・神経研究センター総長

聖路加国際病院長

昭和大学名誉教授

口疇 瞑薦 福珈臓 単量 博

歯科

脳神経外科

皮膚科

治験

小児科

形成外科

心臓血管外科

消i時科

内科 (内分泌)

耳鼻咽確科

産婦人科

放射線科

栞学  '

神経内科

眼科

菫移外科

籠環器内科

精神科

医療経済

泌剛

臨床検査

0構成員による事前評
価     ,.
0会議での検討

′

〔評価事項〕
●技術の安全性、有効
性、技術的成熟度、社会
的妥当性、普及性、効率
性t将来の保険収載の

篠議排露雰遍讐:量ケ

O原則として、先進医療
専門家会議の評価が
「適」となった月の翌月1

日から保険診療と併用
可能
0設定された施設基準
に適合している場合は,

届出により保険診療と併
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高度医療評価会議 構成員・技術委員
高度医療評価会議 構成員名簿 高度医療評価会議 技術委員名簿

0構成員等による事
前評価
O会議での検討
〔評価事項〕
●安全性、有効性、
倫理性等から見た医
療技術の評価と試験
計画の設定
●緊急時対応や医療
安全対策の体制、す

珈 兵‰

0原則として、先進
医療専門家会議の
評価が「適」となつた
月の翌月¬日から保
険診療と併用可能

1翻卿 |   |

′ ´

C

氏  名 役 IIt 氏  名 役 戦

llt藤 澄信 国立場陳推情本部 総台研究tン ター臨床研究乱橋部長
餃島 正 文 暉和大学病院 皮膚科 教授

金チ 用ホ 日立成育仄卿 1■センター lF2代タト■R長
一色 i.I nJl

・rT東 大学医学部附属病院 循環器科 教授

川 L 浩司 点部大学大↑院は学研究11 薬制褒学 教授

小川 部 艇応義熟大学病院 耳鼻咽喉科学教室 教授
神戸十臓大学 法十部 lL教授

越智 光夫 広島大学病院  籠形外科  教授
痕 llf 享勇 鷹鷹掟■大学 名ヽ散投

カロ藤 逮りt 日立成育医療センター 総長
柴ll 大朗

1■立ガん研究セン●- Oiん 対‖:1"縦 センター

関原 健夫 CD:メ ディカル 顧11
坂井 信+ 神戸市立中央市Ft病院 脳神経外科 部長

竹内 Tり、 上撃大學薬学部L床底+(臨沐掟訓11 医薬闘yl十 )散長 澤 芳樹 大阪大半医学4141属病院 心臓血管呼吸器外科 教授

Fl島  饉子 きわやか法命事務,li 弁.Ct 高橋 政代 理イ4千究所 神戸研究チ 担終再生医療研究チームリーダー

課 街緩 諄島大学 瞑学部
`Ft饂

半ヽ医療輩R学 鋼四tt m中  憲― 新潟大学医 fl学総合病院 産婦人科 故侵

藤原 康弘 11立 がん口1究ヤンター中央tl院 鷹床沐

"治
僚開発部長 中

介
』
祐

』
原

村
谷 慶感義塾大学大学院医学研究科生理系専攻英剤学 教授

堀川 知光 lII±■院魔1■ 名古量E■セン●―  院長
出口 修宏 東松山医師会病院 院長・埼玉医科大学名誉教授

村上 稚義 先喘|ヽ僚 lhlpt“ イロ 専務理事
西lrl 久寿 411 型マ リアンナ医科大学 難jF治瞭研究センター長

ill■ 会伯明

“

院 副院長

本田 浩 ブL州 大学病院 臨床放
jll線科 教授

山中 竹春
J立‖院Rド■川

`【

んセンター

松山 晃文
(財)先端医療薇 lJtl財 団 先端F僚センターlll究所

蹴島肝1出再生

“

f響 グループ グループリーダー
山本 晴子 日立僣環薔4・Ill12ヤ ンター FL剛 究椰 室長

◎ 座長  C座長代理
帝京大半医学部鮒属ll■ 院 中央検査部 rtt床痛工学 教授
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