
中央社会保険医療協議会 診療報酬基本問題小委員会 ( 第 5 5 回 ) 
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0  医薬品及び医療用具に 係る特定療養費制度について 

0  療養の給付と 直接関係のな い サービス等について 

0  先進医療への 対応について 

0  制限回数を超える 医療行為について 
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l1  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 。 

[E 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 対 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 効能又は効果を 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 「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 ) 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、 又は変更しようとする 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。 

  時男 l] 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 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「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「 4 年 3 月 1 8 日 

供 医発第 03 1 8 0 0 「 号 、 保険 局 医療課長通知 ) の一部改正 ) 

l2  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。 

[E 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 m 具を使用した 処置若し 除法の規定による 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 「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 ) 等の一部改正 ) 

O
 
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 療担 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 

供 医 登第 03 1 8 00 「 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 E 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。 

[ 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 者がり 

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 

れるものに限るお 
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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 23 6 号 ) 等の一部改正 ) 
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Ⅰ 六 

                            医薬品開発における 治験の沈 れ                               
通常の医薬品 
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第 「 相 : 少数の健康人を 対象とし、 安全性、 薬物 
動態 ( 吸収、 代謝、 排泄 ) などを検討する 
ための試験が 行われる。   
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第 1 相 : 少数の患者を 対象とし、 安全性，薬物 
動態 ( 吸収、 代謝、 排泄 ) 、 有効性などを 
検討するための 試験が行われる。   
 
 
 
 

 
 
目
 
ょ
巾
 

2
 
ぬ
弔
 

 
     



  
          治験計画の届出状況                               

0 企業依頼の治験 

新有効成分を 初めて 同一薬剤に係る 2 回目 開発中止 
人 に投与する治験計画 以降の治験計画 

13 年 43 362 59 

「 4 年 60 365 58 

「 5 年 60 294 45 
  

0 医師主導の治験 ( 平成 15 年 7 月施行 ) 

これまで 4 つの薬剤に係る 治験計画の届出がなされている。 
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医薬品の治験に 係る診療における 

保険給付の範囲   
0 企業依頼の治験 
0 医師主導の治験 

 
 

 
 
 
       

      ; 初 ;       再診 料 ，入院 料                                                                       
    ・・指導管理                                                                                                                                                                   
    ; ま彙薬 ，注射 ( 右記以外 め おか   
    ;; ぬ世置                                                                             など右記 以         

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

                
外 のおの                   

  ・投薬、 注射 

( 治験薬の予定効 
能と類似効能の 医 
薬品 ) 

・治験薬に 

係る費用 

    
Ⅰ 

保険給付 保険給付覚 刈 
( 本人負担原則 3 割 ) 

シニく Ⅰ 企業依頼の治験では、 
当該企業が負担 

4
 



 
 

 
 
工
 
 
 
Ⅰ健康保険法第 86 条 第 1 項に規定する 療養 ( 同法第 63 条第 2 項に規定する 食事療養 
を 除く。 ) についての費用の 額の算定については、 健康保険法の 規定による療養に 
要する費用の 額の算定方法 ( 平成 6 年 3 月厚生省告示第 54 号 ) の例による。 この場合 
において、 別表第一の 方欄 に掲げる療養を 行った場合にあ っては 同表 の石欄に掲 
げる療養を行ったものとみなして ，別表第二に 掲げる療養を 行った場合にあ っては 同 
表 の石欄に掲げる 点数を用いて、 それぞれ算定するものとする。 

( 中略 ) 

別表第一 

薬事法 ( 昭和 35 年法律宗 左欄の診療のうち 検査、 画像診断、 投薬及び注射に 係る 

145 号 ) 第 80 条の 2 第 ] 項 診療 ( 投薬及び注射に 係る診療にあ っては、 当該治験の 
に 規定する治験に 係る 診 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 
療 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 
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企業依頼Ⅰ医師主導の 治験の性格について                         
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癌治療における 検査・画像診断の 頻度 ( 一例 ) 

  

 
 

  

画像診断 ( 腫瘍 径 測定 ) 
    

ニ ・ 旦 ・   
臨床検査 ( 採血 ) 

甘 ・ 。Ⅰ 甘 ・ ・Ⅰ す ・ 

耐                                         

画像診断 ( 腫瘍 径 測定 ) 注 ) 効果が確認された 場合には、 「 力用 後に再度測定 

    

    甘     甘         
臨床検査 ( 採血 ) 
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Ⅱ
 
医療用具に係る 特定療養費制度について 

( 参考資 木 羽 
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・治験に係る 

医療材料に 

係る費用 

  
                    ; 初 ;     再診 料 ，入院生， ヰ                                                                                                       ・検査、 画像診断・手術、 処置 
                  ・指導管理                                                                                                                                                                         
                    : 検査 j 画像診断                                                                                                                         

( 手術等の双後「 週 ( 診療報酬上評価     間 に行われたもの ) されていないもの ) 
                  丑寅 i ，生身 寸 :                                                                                                                                                             
                ; 処                                         など右記以外めもめ         

保険給付 
( 木人負担原則 3 割 ) 

保険給付覚 刈 

ⅩⅠ 企業依頼の治験では、 
当該企業が負担 
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医薬品 治験 

( 平成 8 年～ ) 

( 参考 ) 適用ルール 

医療 
用具 

特定療養費の 給付期間 : 最長 90 日 
( 参考 : 標準的事務処理期間 60 ～ 90 日 ) 

治験 薬価基準収載前 
( 審査中の の 承認医薬品 薬価基準収載 
安全性確認試験 ) ( 平成 14 年～ ) 

特定療養費の 給付対象 
自 診療 保険給付対象 

治験 
の 保険適用 

げ 

0  標準的事務処理期間 
Al 20 日 

A2 、 B 各月 10 日までに受理したものは、 翌月「日から (20 ～ 50 日 ) 

C1  80 日 
C2  l00 日 ( 但し、 技術の保険適用時に 併せて保険適用となるため 最長三生 




