
「†1医 協 総 J   

2（）．H．2 7  

1．医科  
新たな保険適用 区分A2（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価きれている区分）保険適用開始年月     日：平成20年8月1t】   

名   l産適用希望者  特定抄康拙酬算定医療サ審の区分   
Z1200日ZYOO38UOOO  シサケソンIj一入古生回路   アトムノテ‾ィ仙株；丈会計   人  工l平取器   

2川00【】ZG【刀OD2（】00  マイク【咤ヤけシリスー   株式会社【CST   
214008ZG（】0002〔旧q  

解  末呼気炭酸ガス濃度測定  

2】600日ZYOOコ35000  ハ■ルサー2   シ■ヤハーンフォーカス株式会社   
2け〔旧BZY〔旧06用DO  ハイデルヘルクレチナアンシ▼オクうフィHRA2  

経  皮的動脈血古臭東飽和伎測定        孟宗  音波白内陸手術装苗  
眼  底力／ラ（Ⅱ）   

2け008ZYOO5400（】0  レゾ∫ント■ェァ   タイコヘルスケアゾヤハ、ン株式会社   
2tTOO【lZYO【）54ヰ000  マイクロラフト∨   シ’小lンフォーカス株式会社   

存  字人工岬吸器（1）        眼  科用レーサ手輔は引冒   

21700日ZY（】0544008  

2柑∧A6ZX〔旧0こ）2000  甘子内祝譲〔G－5コON2   7シノン株式会社   

219AAt〕ZX00303（】00  ℡子内薫ほ■［L－45DFP  
2】9∧A8ZX〔和385000  ℡子内謂甜［G－3000N  

内  禅語  

22000【lZX（コ0725∝IO  生体惰租モニタInヒ8tliVu8   株式会社フ什ブナスエレ外口ニクスゾヤハ、ン  
220008ZXOO730〔和0  Inte仙∨∪七千レメ川システム  
220008ZXOOT308qO  ハ  ■ルスオキシトケ   
2200（）8ZXOロブ68000  レクセんカンマナイフハーフェウシ］ン   1し舛株式毒手†  ■使用定位］ハんト60密封給源装置   
220D（）BZXO（）796000  MAGNETOMエッセンサ■   シーメンス旭メ子■ィテック株式会社   M  Rほ喜一誉   
22080日ZXDO8JlOOO  カイネタイり－N臼   ミ十卜医村管株式会社   
220UO【】ZXOO8コ2000  わイネタイづ■N「  低  間波冶穐鴇   
220008ZYO（氾21000  X線C一組合せ型SP∈CT装置Pre¢edence   株式会社フィリッフースエレ外口ニクスシヤハン   上  ≡ツションCr弘盾   

2200（IBZYO（氾210【刀  CT臆艶娃暦   
220AÅBZX（カ0〇2（】00  内相譜FR－120F   
220ABBZXα：，153000  ヘンタックス咽扇貞フ丁イハ－スコー1ブ■FtBSシリースー   HOYA株式会社   
220A8BZX0018808（）  WSlTO9′■■1モーセレ列嗣スコープ   オリン／＼－スノγィカルシステムス▲榛ま会社   内  櫓柑   
220∧B【】ZX0023（i800  汎用X線透視診断装tEXAVISTA   株式会社8立メデイコ   診  断用X用箋吉信   

22ロ∧日日ZXOO238000  丁  シータル快便化処埋儀1■   

220ACBZX（氾818叩D  コロルけス250（】ズ   シ1－ト楕河メティカルシステム株式会社   

220AC【］ZXOOO18000  
分  捜監】贅装置  
モ  

220ADBZtO887】000  S（】nOS旺eSシリース▼   株式：会すhノサイトシヤハ’ン  

22D∧DBZXO0086（I00  スヘ｝クトラ小■／インOCTSPOCT－HR   キヤノンマーケティンウ’ゾヤハ’ン株式会社   
220人口日ZX¢【氾860∝l  眼  底九月上‖   
220AG8ZXOOO85000  ヘンタックスヒ■デオ」■【嗣脹スコーフ■vNl＿－1171K   HOYA株式会社   
220AGEIZXOOt150（】0  へン9・ツケスビテ寸11鯛帽スコーフ30シリース  

内  裡1護  

内  ‡星棲   
2ZOAG8Zメロ0】210（）0  Dr．酸斎（型式：CB－2L）   
220AIBZX【X）043（XIO  鶴帽内皮嗣微積 山は電子工蔓株式会社   

酉隻  累供絵装置（1）  

EM935   角  臆伊1庄組日阜1号音装l冒   

220AIBZX008ヰ8000  八▼ノうミックオフサルモスコープ   0（〉tOS‡条式会社   眼  底力メう（Ⅱ）   



紡たな操険適用  区分B（個別評価）（材料価格として個別に評価きれている部分）   睡適用  開始年月日：平成20年8月1日   
♯手法幕臣書号   販売名   保膿遭用希望者   決定1餉区分  債正価格（円）   

220（X〉BヱZα〕00▲1000  ／ラエウセライン回路HP   泉工医科工業株式会社   ‡13．300   
22000［】ZZO（）004000  27人工    亮回路（8）個   拗結果  首：心筋保吾嘗用貯濾捕            耐司銘（81個   ヰ盛旨巨黒  ち：うインフィルぅー   

柿「可闘イ酎肺門   朝練黒  甘匡哺鋸キ沖序フィル乍－－   
￥20900   

ノ20nO8ZZO（〕し】0▲1000  Y5450   

22000日ヱZOOOO400（〕  、瞞回路（別個胃    恕能品  了ご血液学的パラメ・－ケ「劇芹踊セル   ￥22ZUO   

22（〕00日ZZODOO4000  上月橋   路（別個扇  墟能晶  竃：熱妻櫓朱   ￥2】600   

22000日ZZOOOO4（）00  127人工  ）月籠   路佃）僻l覇  闇結晶  ち：寄食弁   
テーテル（1）治国闇甲’カバルーン聖l  

》5．960   

220AA日Z）（0012700（J  イテーィァルハールーンわテ一千ル  蝕田仲方へ■－ウ蛛王一会ネ十  037青緑用冒1雷カ  ￥8740   

トション八一ルン   220ABBZ）：00070000  RXハリケーンテ’ィぅ  ホーストン・サイ1ンティフィツウノヤハ）ン抜才会沖  136開講結石除去用カテーテルセット（2）終内相告蔓バルーンカテーテル：つ：十二指腸到頭拡張一郎鮨付き  ￥93000   

新たな保険適用 区分B（個別評価）（材料価格として個   別に評価されている部分）保険適用  開始年月日：平成20年8月1日   

藁書法承惚凛阜   賑策名   良験遭用希望者   決定也鰹区分  t■遭価格  

201（氾白ZZ（】18990α）  テクノフレックス   有限会社唐藤歯研工業所   016憶了F用j撮（丸型J）  1太￥393   

20100BZZO柑99AO†  SSテーンタルりイヤー  0161庸正   用繰（丸型）   1本‡393   

218AFBZXOOl190α〕  アサヒキャスト12   アサヒブリテック株式会社   006甫田富慕造開合吉良パラジウム合金（金12％以上JIS請合晶）  1EI7ロZ   
218AFBZXOO12（Xの0  アサヒキャストシル／＼’－Ⅰ  011歯科鋳造用取合金 第1種（婁艮60％以＿上インジウム5％未満JIS適合晶）  1慮‡89   

218AFBZXOO121000  アサヒキャストシルハ▼－Ⅱ  012歯科縄連用環合金 第2種（錦609も以上インジウム5％以上JIS適合晶）  1鑑￥106   

219AFBZX（X）119（X）0  クラスフ▼綿SUS316   有限会】吐厨篠笛研工業所   023蘭粗隅ステンレス湖綬 餉用（JISi商会品）  1cm￥9   

219AF日ZX（X）1柑（X）0  026掬料開ステンレスi岡】疫 紛用（JIS適合晶〕  1cm￥9   

219AFBZXOO12（X氾0  コハ’ルトンN  021歯科用コバルトクロム会合綬 絢用（JtS凋含晶）  1cm￥16   
219AF8ZXOO12α）00  1crR￥16   

219AFBZX（氾121（X）0  半円続SUS316  1c爪I18   

219AFBZX00122（旧0  ハう如しハ■十組  024歯釆   4用ステンレス紺娘 バー用（JtS適合品〕   1cmI柑   
219AFBZXOO1230（】0  手首弓毛織  02－I歯車   斗用ステンレス！洞綬 バー用（JtS滴含品）   1ロれ￥18   

219AFBZXOO124（】00  ルカルハ’一組  1（；m￥18   

2†9AKBZ）く00012AOl  アルファクうりンキャストフィット   抹式会社スマ」・フうウティスシ▼ヤハ、ン   1g‡702   

219AKBZXO∝〉12000  アーシ■エンコキャストフィット  1E￥702   

219AKBZXOO川0000  キャスト＆クラスブ12   株式会社松手書金銀店   パラジウム合金（金12％以上JIS適合品）   11王￥702   

パラジウム合金（食】2％じ1上JISi宿舎晶）  1E17（〕2   

銅パラジウム会合 振状（金12％以上JIS適合品）  1E￥880   

株式会社吉田貴金属   パラジウム合金（金12％以上」上S適合品）  1仁￥7D2   

220AFBZX00暮27AOl  ハイハ“－キャスト2  ム合食（含12％以上JIS適合 lrY70222 
220AFBZXO（】128AOl  ルネキャスト  鉄道閉会儲′くラジウ品）            鋳通用金ぎ艮／くラジウム合金（金12％以上JIS適合品）   1E‡7（）2   

220AFBZXOO】28000  ハイハーーキャスト  006歯キ   鋳造用全署艮パラジウム合金（金12％以上JtS適合品）   11三￥702   

220AFBZXOO12㈹0  シル／＼‾ロイ   亀水化学工業株式会社   012歯牙   構造用組合金 等；2車重（擢60％以上インジウム5％以上JIS；荷台品）   1E￥106   

220AFBZXO8130000  ワシシルハーー8  
銭i官用錦合食 窮1硝（維60％以上インジウム5％夫讃JIS凋全品）   

1g￥89   

220AFBZX（X〉131000  ユニキャスト12  1亡￥702   

220AF【】ZX（X）132000  りシ金ハ、ぅ川サー20  銭i官用令番屋パラジウム含■余（令12％以上J【Si両全品）         010歯科用金指パラジウム合金ろう（金15％以上J【S適合品）  1g￥1－50J】   

220AF8ZXO8133（泊0  シルビア  011歯科鋳潰用揺合金 罵1権（銀60％以上インジウム5％未満JIS適合品）  1F￥89   

220AKBZXO0065000  ファインシルハ◆－   株式会社松風   012歯尉拓；告用銅合金 貰2種（書目60％以上インジウム5％以上JIS適合品）  1【こ￥1（〕6   

220AK8ZXO〔旧660ひ〕  松風スーハゝ－インレー  領連用環合金 第1楕（銀60％以上インジウム5％未満JIS適合品）   1E￥89   

220AKBZXO00670（X）  松風スーハ、－シルハ’－  0†1歯車   鋳造用組合全 案1推（報68％以上インジウム5％未満JIS適合品）   11三￥舶  



平成20年6√］2う口 中直協総会資料  
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（参考）  

製品枇斐  

2．ジェネシス正 オキシニウム フェモラルコンポーネント PS  

γ■1く21U16 サイズG 石戸〕  

サ謹製首は摺難血〃珠※宣螢Hセラミック乳汁＝斗と同等に信く、組み合わせて他用  

寸そ」ホ！1ニー：一レンと〔r）来宅∴宰こる芋呑粉が減るとされている「ホリエチレンれ早番  

明け人⊥開講して）接ご′〃力「宇土 ∴トり、ノ、ユ関節の緩云■ネは人工膝関節市帯嬢砧の÷な甲山  

となっているため、当該‡∴三占を化三：j十ることで既存チ）叶科ヒり両帝襖率が伏トナるこ  

ヒ1；ゲ射丁√される【   

去た、さ謹製品さi金掃、・∴ルキ椚し用言匡となりうる、コバルト、クコム、ニッケル  

をほとんど吾／′レでおらで、に火の金属製材料と1ヒ重して刊本適針生が高い「  

帯節リウマチ、貸無性膝鋸㍍薄等こ／けする人工膝関節全置換砧、旨切裾jやノ＼工膝関節  

全岸里折いニ上そ二次膏イ）三こ・一ノ：妄語正文び市帯撫子f∫l・r等√   

トト使鞍！fニケ   

■                ■   l    ヽ  
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先進医療専門家会議における第2項先進医療の科学的評価結果  

整理  
第2項先進医療名   適応症   

先進医療責用※  
総評   

番号  （自己負担）   （保険給付）  
技術の概要   

RET遺伝子診断（甲状腺髄様癌に係  
甲状腺髄様癌   

11万2千円  
130   るものに限る。）  （1回）   

114万1千円   適   別紙1   

※届出医療機関における典型的な症例に要した費用   



攣F  

先進医療評価用紙（第1号）  

先進技術としての適格件  

先進底梼  
の 名 称  ヨ  

」包 ん己く  症  呂．算当である。  
B．妥当でない「（坪山及び修正秦：  ）  

A．従来の技術を用いるよりも人幅に有効、  

有■ 効 件      回．従火の技柚せ用いるよりもややも胤  
C．従火の技術を用いるのと同程度、又は劣る（  

囚・問題なし「（ほとんど副作用、合併痛なし）  
安 全 性      B．あまり問題なしn（軽い副作用、合併病あり）  

C．問題′わり（重い副作用、合併症が発生すること心り）  

囚．当該分野を専門とし偲験を積んだ医師又は医師め指導卜‾であれば行える「  
B．甘該分野を専門とし二枚多く経験を積んだ医師又は医師の描肇下であれば行  

技術 的  

成 熟 度          える一、  
C．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診病体制をとっ  

ていないと行えなし・、。  

計全的妥当性  
囚・倫剰勺問題執iない〔  

（社会的倫〕塑       B．倫理的問題等がある，、  
的Ⅶ題等）  

A．鳳患率、丞◆病率から勘案して、かなり普及している（  
現時点での  
普 及 性  B．罷息率、有病率から勘案して、ある程度普及している〔  

臣・羅息率、有病率から勘案して、普及していか〔  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効 率  一件      A．人幅に効率的n  
匝やや効率軌  
C．効率件は同程度又は劣る．、  

将火の保険収  回・将来的に保険収載を行うことが妥当∩  
我の必要性  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定‥ 巨頭・＃  

コメント： 別紙   

総  言平  

RET遺伝了・診断（中状腺髄様滞に係るものに限る⊃）  先進医凛漱．名称   

「状腺髄様屑  

（先進性）  

甲状腺髄桜癌は、遺伝性と非道伝性（腺発煙）とに大別され、遺伝性の場合、多発性  

内分泌腺腫症2埋（multipleendu亡i：、iJleneOl）1as］atype2；MEN2）a）～部分症或いは家  
族性甲状腺髄描癌（FaTniliall！ledu】1al－さ；ThyroidCareinoma；Fゝ・ITC）として認められろし  

原凶遺伝子はRET遺伝子であり、その変異部位と臨床病理との柿間が近年明らかとな  
った．＿．  

非遺伝性甲状腺髄様癌に対サる外科的治疲は原則として甲状腺部分切除である   
が、遺伝性甲状腺髄様癌であると判明した場合は、甲状腺全苗術が必須の治嬢とな  
る。「また、＼・lEN2で合併しうる副腎褐色細胞腫や原発性副甲状腺機能ノ」進症などを併  

発しているかどうかについて、十分な術前検査が必要となるし．このように、術前に遺伝性  

び）有無を針：別しておくことは、治隠7芸ク）選拭にあたり欠くことができないr  

Lかしながち、家族歴や臨床新見のみから遺伝件の有無の鑑別と臨床病型の推定を   

完全に行うことはl木蘭である√．RET遺伝子診断を実施することにより、約97％以卜の遺   

伝性症例において遺伝子変異を定明できるため、症例に応じた治療法の選択が可能と  

なる．．   

（概要）   

1）発端廿診断  

叩状腺髄様掃患者戎いほ甲状腺髄拝眉の疑われる患者に対して、遺伝カウンセリン  
グを施行し患者の同意を得た上で、採血を行い、末梢血より白血球D＼八別由山するr  
次に、RET遺伝T・0）エクソン1O、Il、13、1′1、15、16をPCR法を用いて増幅し、塩基配   

列をDNAシーケンサーに上り解析する。、遺伝子変異が認められた場合は、外科的治療  
の術式は甲状腺全摘となり、また、副腎と副甲状腺の精査を実施することとなる「  
2）保田許診断  

遺伝仲甲状腺髄様偏屈者〟．）血縁者であって叩状腺髄様痛が疑われた患者に対して  

沃、卜記1）と同様の手順で遣伝予診斬を行うが、既知の変異部位のみのシーケンスを  
行い、変異を認めた場合け、甲状腺全摘が考慮される、方、RET遺伝子の変異が認   
められない恕者に対しては、非道伝性と判断されるため、甲状腺切除範囲は癌病変部  
位に適した範幽となり、甲状腺を一部温存することも可能となるし   

〔軌果）  

本遣伝子診断により、個々の症仇に止こじた検奄及び治療法選択が可能となるし遺伝性  

の場合、叩状腺今掃術の施行により残存甲状腺からの再発のリスクを無くすことができ、  
また、複数他に纏って甲状腺切除を実施する必要がなくなるため、患者の肉体的・経済  

的負担を大仰に榎減できる、モた、保凶一首‘診断を刀施することで、遺伝仲と判明した血   
縁イmこ対する半期診断・半期治癒が可能となり、治癒率の飛躍的向卜が期待できる√   

（尤蓬医療に係る安川）  

約11万2千m  

備考 この用紙は，口本工業規格A列十番とすること，医療機関名は記入しないこと  
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先進医療評価用紙（第2号）  

当吉射支術♂）医療機関の要件  

先進医療名及び適応症：RET遺伝子診断（甲状腺髄様慮に係る婁）のに限る．＝）   

Ⅰ．実施斉任医師の要件   
詩原料   薗（内科、小児科、外科、小児外科又は耳早いんこ・う科ト  

不束   

草稿   回（総納科即1医、内分泌代謝糾酬医、小冊斗卓「1臥  
外車東門崖、小児外科専門医、耳鼻いんこう科卑「1医又は臨床遺  

伝Lナナ門医）・イ要   

当吉亥診療科の経験年数   厘（5）年以上・不要   

ゴ該技砧二の経験年数   園（1）年以上・不要   

当言責技術の経験楕例数 江1）   実施者［両者］として （l）例以上・不安  

ニニとれiこ加え、助手又は術者として（）例以卜匡司］   

そ頂イ山（上記以外の要什）  

Ⅱ．医療機関の要件   

∃抹i斗  遍（内科、小児利、外科、小児外科又は耳射、んこう科）・  

オこ室二；   

‾ 
実．フ；7三言与席料の医師数†エ2）   訂不要  

三イ奉的内容こ常勤医帥上名以卜、   

他診原料の匝帥故 拝2）   か匡司  

貝・体的吾容：   

そこて1仙蛭榛従事者の配胃  回（臨床検割友問  ぃイ頂   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病′水鉛   衷（   床以上）・巨頭   

看喜子宣配置   要（対1看護以上）・巨頭   

当直1不制   英（  ）・巨頭   

警告手術の実施体制   要・匡司   

盲て下司   

他〔′r鹿楕機関との連携体制   浣「和美査（24時間実施体制）  貢・巨頭   

（ノ聖、音容憤急変時等）   連携の具体的内容：   

曳積憤器の保丁常吉撃体制   国・不要   

倫鞘委員会に上る碁育休制   回・不要  

蕃査問催の条件：届≠後1該療養を初めて実施するとき；1、  

必ず事前iこ間借する〔二   

塵撞丁今宮理委員会の設胃   回・不要   

主質篭濁としてこり空該烹酢7J実施症例数   回（1症例以上）・不要   

モ∴一他∴高じ∴－1外し「ノ垂件、例；遺伝㍍い   遺伝カウンセリングの実施体制を有していること。  

し、、じ‘ノ実施体刊か・ビ・要等二】  

Ⅲ．その他の要件  

頻且・′）実績刊邑∵   妥（月乱文は 郁ほでは、毎月稚生卜匡璽   
そ十旭（上記以外の要件）  

辻l】当該技術の縫取症例故について、大幅首 術昔と「一ての経験症例を求める場合には、実施者【術昔】とし  

＼ 1例以卜t不賽 の柵をヲlにく十る二±  

淀コニiこ師L′い床店（草た守門工等∴逢駐在著（、当該技杵げ）拉鞍年数及び当該技紬の辻験症例紋し・r）観点を含む、例え  

ば、復毀軍歌二干以上′ハエ科医師がこ乙以上なお、医師こは歯科医師も含まかる  
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先進医療専門家会議における第3項先進医療（高度医療）の科学的評価結果  

整理  
第3項先進医療名   適応症   

先進医療費用※  

（自己負担）   （保険給付）   
保険外併用療養費※   総評  技術の概要   

番号  

44万9千円  
1  腹腔鏡補助下肝切除術（部分切除及 び外側区域切除を除く）  原発性肝癌、転移性肝癌、肝良性疾患  （1回）   

73万4千円   適   別紙2   

※届出医療機関における典型的な症例に要した費用  

l・－1   
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先進医療評価用紙（第1－2号）  

先進医療  

の名称  腹腔鏡補助下肝切除術（部分切除及び外側区域切除を除く）  

社会的妥当仲  
巨］倫理的問題等はない 

（社会的倫理 的Ⅶ題等）  

．A．隠愚率、4■病率から勘案して、かなり普及している，、  

現時ノエでの  B．罷患率、有病率から勘案Lて、ある程度普及している．、  

普及性  

i諾に保険導入されている塩漬技仙■に比較して、  

効率什  
B．やゃ効率的、  

巨］効率性は同程度又は劣る〔  

・粁来の保険収  

鼓の必要性  

総合料定＝ 固▲歪  

ニメント：  

限定された施設における市度医椋として行うことく土妥当であろが、現時点て  

は一般化には向かない二今後技術が普及して多くの匠帥′が取り掴むようにな  

総 評   能件を検討すれば上い。  
高度垣療とLて、施設限定で実施して、普及するかどうか状況を見ていくべ  

きである、  り、月十切除時のラジオ波装帯偵用が兵事承認された時点で、保険収載する可■  

偏  

「㌫空探疾の名称  腹腔鏡補助下町切除術（部分切除及び外側区域切除を除く）  

原発性附憑、転移性肝癌、肝良性茨患  

l先進性）  

脂陸続トキ狛は多くの臓器てこ1i■してて丁われるようになり、本邦に架ける腹梓垂引、叶  

しノ」除も我々の施設を▼苦言人今回1し）1止設でた遷座療として認可されている＝しかし、これ  

らげ）股腔鏡卜RT切除は部分切除ヤ外側土域切除が中心で、月十葉切除などの大きな什切  

除には応川できない「祝在堰澤予行カしている肝炎別除なども、低搾錆を川いることに  

より従来の閃順手術と比較してこり低侵賽な干術が可能となり、創部痛の軽減などか  

らん院口数の鮪碩（開腹は平I仁′∴後15□で、本術式は平均机■後7口）にもつながる一、   

（概要）  

4から5本のトロカーを用い惟疫鏡下に胆嚢摘州と後腹傾からの肝の剥離・授動を施  

行後、右肋弓下に約8（：m－10cm、リノ」＼関原をおき、この部位から腹腔鏡補助下に肝美質   

切離娘作をわう，．創が小さく′苧て・的な月十圧緋操作ができないため、1ivpT hanglTlgma   

11PuVてrを用いて什切離操作をイ1う．，こオLにより月十静脈系出血の軽減のみならず町切離  

血げ）展開が容易となり、肝切掛1ノ割票ともなる、また、出血量を繹滅し良好な視野で  

手術をわうため、什切裾前に肝「轄斬血を必ずラジオ波前凝関する「肝静脈などの太い  

研≡常レ「）切離は＋■に日勤縫合ぶを′せ用ナる 切除き汁は小間腹創より回収する。基本的に   

従来の開脱肛切除手技刷上く用で一い〕、小官開削から直視卜に血管処‡苧や什切除を行う   

たゎ、直視儲外科手術につきまこう白由度の低下による危険は無い。逆に、膿虻鏡を  

用いることで良好な視野のもと「調ゝな手術が可能となり、出血おょび術後合併環の猪  

牛を軽減十る可能性が（hる。′」、制空創から行う膜脛儲憮助卜での日十切離操作は開腹手  

術手技と同様で心り、安全性にノγこた九ている）木〒術を施千丁するにふ）たっTi土、木術  

式は保険収載されてい7まい往ニ〔であること、什切除が潜在的に持／）出血などのリスク  

は不捕式てヰ〕刷羞で右ること、乳賠術に移右した場合は内視鏡外科手術の利点は呆わ  

れること等を愚者に説明十る「  

三〕果）  

切開創が通常の1／5から1／6と㌔いため、休璧破壊が少なく且複が早い「したがって、   

喀捕の畔減ヤ早期離床が可能と7ニニり、裾後在院口数が婦指され早期の社会復帰が得ら   

′れろ、また、脚牢鏡に上る比べ撮効果から山血量が韓威され、輸血の頻良が少ない∩   

抑かな手糾操作計位を血庖上てに大視でき、裾者と助手で視野の共もができろ点でも  

有馬である「  

宇度瞑風こ係る費用）  

約4」万り干R  

ぺ比一片焼機関  

岩手医科フく学附属病抗  
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高度医療に係る取扱いについて  先進医療に係る取扱いについて  

ヽ   



保医磯第0331003冒 

＼／成20年3月31R  記  

箭1 先進医療に係る基本的な考え方  

先進医療については、、ト成16年12月の厚生ガ働大臣と内閣′打棒糾日．1大臣（規制改革、産   

業再生機情）、行政改革牒宰、構造改革特屑・地域再生拍1との基木的合意に基づき、良民」：り   

安全性を確保し、患者負稗の増大を肪直するといった臥」】、を踏まえつつ、良民の選択肢かムけ、   

利便件を向上するという観点から、未だ保険診療の対象に土らない先進的な医療技裾こ／）いて、   

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

関の届出に上り保険診椋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、卑生ブナ働大臣の正さわる評価療養及び選定療養（、卜成18年J阜，こ呈三   

ガ働省告示儲■193弓う 第1粂箭1弓において、健康保険法（大正11年法律第70買う 第G3美   

第2項第3弓・に掲げる評価療養とされ、将火的な保険導入のための評価をわうものとして柾苛   

づけられており、実施保険医疾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項先進直積に係る実施上の留首事項、届出等の取扱いに／ノいて  

1 美施卜の留意事項  

卑生■甘働大畠の定める先進医療及び施設基準（平成20年擾牛一方働省告′」三第129呂・「以仁  

「先進医療苫′」：」という、）第2項各弓に掲げる先進医標（以卜「第2項先進医療」という－）  

については、以卜の点に留首すること。   

（1〕保険医療機関において実施されること√   

（2）第2項先謹直原の実施に当たり責任を右し、＋として当該痘養を実施する医師は、≡．漂  

痺養を実施する診碩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畢生ガ働大臣への届出に基／5き、厚牛‘ぷ■働大臣が設甫十う  

先進医療専門家会議の愉討を踏まえ、厚生労偲大口が施設某準を設定した先進医坂てあり、  

各先進医環を実施するに当た′ノては、当該施設基準に過分する体制で行うこと．   

（′1）箭2項先進医梼においては、次のア又はイに該当する腹痛技猫を取り扱わないことと）、  

当該医療技紬に／）いては、先進医積告小策3項各弓に掲げる先進医療（以卜「第3碩箕ユ  

医療」という。）において取り扱うこととする。  

ア 兼事法（昭和35年法律儒1′15弓）第1′1条第1碩に規定する承認又は第23発ザ）2第1巧∴  

規定する認証（以卜■「承認又は認吉和 という．「）を受けていない鹿央品又は底積極器  

の他用を伴う医療技術  
† 典事法上の承認又は認許を受けて製遥凝売されている鹿典品又は直積捷器を、承認ぺ  

は認許された事項iこ含まれ7よい重量、鞘去、適応等に上り、同・のヌは外の効能、美  

果等を目的とした使用を什う医積結納   

（5）先進医療苫小第2項各弓・に掲げる施設基準の細貝り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】の3（10）に規定する「倫理審査委員会」に準ず々〕むのであること．  

イ 「退転カウンセリング」は、「遺伝芋的検査に関するガイドライン」（遺伝苗字関連  

学会にLLる「）に則した遺伝カウンセリングが実施される杯制であること．、  

2 新規技柚■（先進医療巷′」ミにおいて既に施設基準が琶小されている帯2項先進医療（以卜「甥  

評価技術」という、）の適ノ心斥の変更を含む（）に係る届出   

（1） 届出  

字つ 保険医療機関の開設者は、別紙新規㍑術様式願1ぢ・にLる先進医療届出鼻（新規甘杵  

（以卜「新規届出斉」という「）正本1通（添付幕類及び添付文献を升〔J〔）及び副忘  

比ノバ十到来候事務′局長 殿  

丁字生労働省保険局渾療課長  

（公印省略）  

厚牛ウノ働省保険局歯科医椋管理官  

（公印省略）  

厚斗労働大臣の定める先進色麻丈’び施設基準の榔計割二伴う実施上の留鳥事項及び  

先進医療に係る届出等の取手姉、について   

今般、平成20年貫之を標章［漕H改定に′デ＼わせた先進医療の見直し、高度阻頼評価制度Ⅴ愉設等に  

李・＝1、、、宮隼ぷ′働大臣の定ゆる先進鹿屋及び施設基準（平成20年厚牛ガ働省告小策129弓・）及び  

有Lu規則及び薬担税則埴びに横山墓牒に基／うき厚牛・ガ働大畠が定める掲′」王事項等の 一部を改  

正守る件（平成20年厚隼．労働省呈二小第130弓・）が法二小され、平戒20年4月1口．Lり適用するこ  

ととされたところである「   

二れに伴う先進医積の実施に係る吾吉事項及び届出の取扱いについては、下記のとおりとす  

そ）ン「）て、 その取扱し、に遺漏のない．上う関係者に対し同知徹底を図られたいr   

また、本通知の制定に伴い、「「原ノL規則及び奥山規則ルびに原山基準に基づき摩牛力働大  

臣1トミ定める掲小事項等」及び「保険ク・㌧併用頼長費に係る厚生・ガ働大臣が定める医薬品等」（′）実  

施上の留意事工引こ／）いて」（平成18LJ3月1〕ロ保医発箭耶13003ぢ・）の・部を別添のとおり改  

カる∧   

′三お、「集荘医痘に係る届出等♭「）モたァ吐いに／）いて」（平成17年6月30［］付け保良港第0630002  

弓盲牛・ノJ′働省保険局医療課長通知）、「先延医療の施設基準にかかる事務処揮等の留意事項に  

二こ＼て」（平成18年11月9口付け保長滝箭1109002弓イ草牛・二じ■働省保険局医療課長通知）及び「色  
素「トj三乾生痔に係る遺伝子診断及び党1ミ作高インスリン血病に係る遺伝子診断の施設基準に係  

る事務処嘩等げ）留言草項に／）いて」し平成19年9月28口付け保崖発第0928001弓▲宮牛一ノJ働省保  

箕局医療課長通知）に／）いては、平不乙20年3月31ロ限り犀止する。  
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畷   

5通（添付喜轍及L）く添付文献を含む（）を保険医療機関の所在地を管轄する他方計会保  

険事務局長を紐由して厚生労働大臣に提出すること。  

‥諾 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弓一に上る先進医療施設  

届出書（新規技術）（以卜「新規施設届出幕」という√）正本1通（添付畜類及び添付  

＿吏献を含むハ〉及び別Å1通（添付喜悦及び備付文献を含む。）を他万社会保険事務局  

長に確出すること．二  

こ若 山方汁会保倹事戎局長は、新規届出書の提州があった場合は、記載亨：頃を確認し、速  

やかに厚二半分働大臣に送付すること〔  

さ）新札届出書については、厚牛ゾ」1判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。  

（二う 届出書の添付書類  

各届出幕には、それぞれ次の害頓を添付すること。  

こl二】新規届出萬（厚牛一方働大臣あて）  

ア 先進医積の内容（概要）（別紙新規技締様式第2す）  

イ 先進医痛の内容（詳細） し別紙新規技附属式僑3弓う  

り 当該保険医療機関における実績（別紙新規技仙■様式第4－1弓・及び第4－2す）  

エ 先進医痛に関する文献リスト（別紙新規校外†様式第5引  

オ 先進医療で佐用する医標機器又は医共晶（別紙新規技紬：様式第6賢）  

カ 先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7旨）  

キ 光准瞑療に係る費用の積算根拠（別紙新秋技術様式第8－1号及び第8－2号）  

ク 先准医礁の実施料及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1弓・及び箭9－2旨）  

ケ 先進盤撮としての適格件に／）．、て（別紙新規技術様式第10弓・）  

コ 先進医標を東方転7T能とする保倹医僚機関の要什として考えられるもの  

（別紙新規技術様式第11弓・）   

・ナ 倫稗委員会の開催要綱  

（別紙新規技純一様式第11旨中、「倫躍委員会に上る谷奄休瀞J」が「要」の場合のみ）  

・慧 新規施設届出書（地方祉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弓一）   

・f 先進医痔で使用する医療機器又は医典品（別紙新規技帖様式第6弓う  

り 先進』療に係る費用の積算根拠（別緋新規技術様式第8－1弓・及び第8－2弓う  

こ 売准医療の実施料及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1弓・及び第9－2弓う  

オ 倫嘩委員会の開催宴綱  

（別紙新規技術様式宗11号中、「倫埋委員会による宥査体制」が「要」の場合のみ）  

（3）昂■＝勘引払付文献  

新規届出睾には、次の文献を添付すること√  

（カ 先進阻廉の内容を論述した論文  

（実施結果の分析：・こついて言及しているものであること（）1本以上   

ど〉 先進直積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  

（笠」当該保険医梼機関における実績∴基づく論文又は報告案  

（実施結果の評価に／⊃いて言及しているものであること。）1本以上  

（′・1）利子的評佃結果等の手続き   

舌．軋㍍十会保検事務局長は、厚生労働大臣から先進医療に係る科学的言ヰ価軒果（「支障な  

し」、「中」巨ヌほ変史」又は「踪留（期間の延長）」）について通知を受けた場合は、  

速やかに届H者‾に送付すること．二  

忽 地方什全保険事務局長は、先進一〒療に係る科学的評価君呆が「支障なし」であって、新  

兢届川書を提出した保険医療機関が先進医療の施設基準にう西台している場合には、当該施  

設基準が官報により千示されたRに受理したものとみなし、受．埋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、副木1通及び受理通知の複与を庫生ブ∫働省保険局医療班  

に送付すること。なお、届出を実理したものとみなされた口の属する月の翌月（官軒こょ  

り告示されたロが月の初口であるときは、そのロの属する月）より保険診療と併用できる  

らのであること。  

竃）先進医療に係る科学的評価紆果が「支障なし」であっても、新規届什書を提目した保倹  

医療機関が先進同夜の施設基準に適合していない場合に托、地方朴念保険事務局長はそ〔り  

旨を届出者に文案に上り通知すること〔  

3 既評価枝仙■に係る施設基準に適合する旨の届出  

（l） 届山  

峡評価技術の届出を行うときは、保険医療機蘭の開設者は、別紙既評他技仙：様式第1弓・に  

じる先進医療施設届出萬（既評価技舗）（以卜「既評価技術施設届出斉」という〔）正本1   

通（添付害類を含む1）及び副本1通（添付斉類を含む。）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＃の添付嵩頚  

既評価技術施設届出幕には、次の幕類を添付すること仁   

1）先進医療の内容（概要）（別紙既評価技紬：様式第2弓－）  

＝苫 先進医療の実施料及び実施体制（別紙既評価技術様式箭3－1冒■及び箭3－2号）  

＝等 先進医療で他用する医療機器又は医薬品（別紙既評拙技紬様式第4弓）   

：丑 先進瞑廉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）  

こ話 倫理委員会の関僻要糾（先進医原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  

地方祉会保険事務局長は、届出があった場合は、記載事項及び先進坂東告小に規定する施   

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幸に文素  

に上り通知するととも：こ、副本1通及び受環通知の複写を厚牛労働省保険局医療諌に送付す  

る．、なお、届出＃を受理した口の属する月の翌月（届出を受理した口が月の初口であるとき  

は、そのロの属する月）より保険診療と併用できるものであること．、  

（ノ1）経過牌帯  

第2項先進医採のうち、現に先進医痛苦′バによる廃止前の犀牛刀働大鼓の定める先延医梧   

及び施設基準（平成18年厚生ガ働省告小第57・4弓・∩ 以卜「ln先進医療告′Jミ」という1）iこ規定  

する施設基準に適合する喜）のとして、巨成20年3月3＝］において現に届けHている鎚倹降板   

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疾との   

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項先進医癌（具体的には、先進医療告示局2項各引こ掲げる先延医療のうち、第1昌一、  

第3弓・、第9弓・、箭11旨、第12弓・、箭14弓－から第17胃・まで、第19弓・、箭24冒・、箭26昌一から第   

29弓・宅で、第31旨、第34冒・から第36弓・まで、第38弓一、第・11弓から第43弓・まで、第46す、第47  

弓・、第19冒・、第51弓・、第32弓・、第51号から第58弓・まで及び第72引こ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 放下げ  

（1）新規届出脊を提出後、先進医療車¶家会議における科学的評価が行われるまでの間iこ、   

何らかの坪山に上り届出を取り卜げる場合には、別紙取卜様式第1弓に上り地力社会保険   

事務局長を経山して厚牛労働大臣に提出すること。  

13  12  



副作用等の治魔のために入院しノたが、安静治癒等により特段の対応を打っていか＼競  

合等は当該症例に該当するが、副作用等の検儀を行うための入院又は入院期間ク）定三  

が行われた場合、副作用等が治癒又は軽快しているものの経過観察のための入院がわ  

われた場合等は、当該症例に該当しない。）  

イ R常生活に支障をきたす程度の機能不全を示す又はそのおそれのある症例  

ウ ア又はイに掲げる症例の：エか、患者を危機にさらすおそれがあるもの、（を）又托ア若し  

くはイに掲げる症例に宇らないよう診療が必要となるもの等の重篤な症例（例 集中治  

療を要する症例等）  

なお、代替可能な既に保倹収載されている治療法等において州蓑の醐乍用・合併症が発生  

することが明らかにされている場合にあっても報告すること〔  

7 先進医療の取消の手続き  
地方汁会保倹事務局長は、批評価技術について、卑生ブナ働大臣から取消す旨の通知を受汁7こ  

場合は、速やかに既評価技祐■を届け出ている保険医療機関に対し、文事に上り通知すること′  
通知に当たっては、取消の告小の適用ロから、保険診掠との併用ができない旨を併せて通知十  

ること。  

8 その他  

先延医痘の届出に当たっては、別添の「先進医療に係る届出幕等の記載要触」を参考とす  

ること．、   

第3 第3項先進医疾に係る実施上の留意事項、届出等の取扱いに／）いて   
1 実施上の留意事項について   

（1）保険医癌機関において実施されること一、   

（2）箭3項先進医椋の実射こ当たり責任をも■し、主として当該頼義を実施する医師は、当該椋  

養を実施する診療科において常勤の医師であること。   

（3）先進医療吉小第3項に規定する「当該療養を適切に実施できる休㌫ljを備えていると他方パニ  

認められた保険医横磯関」とは、「高安直嬢に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項こ  
／）いてj（平成20年3月31口付け医政凝0331022弓」牢キジJ働省医政局長通知、以卜「高空  
座標通知」という、）に基づき、厚牛一ん・働省塩酸局長から個別に認）わられた高度医礁実杭哀  

穣機関をいうものであること「  

2 第2（ハ1の（ノ1）〝）ア又はイに該当ナる新規の直積枝引れこ係る届出等の取扱い   

（l）届山  

第2の1の（′1）のア又はイに該当する新規の医療技裾こ1）いて第3項先進医痺として実兄  
を希望する保険医僚機関ク）開設者は、高度医原油知に基づき行われる厚什労働ポ’医ぬ吊Er二  

対する高度医癌に係る申請と併せ、別紙第3項先進医療様式第1冒：こ上る第3項先進医特、7戸  
出害正本1通及び副本1通を、厚牛労働省医政局長を経由して厚牛労働大臣に提出すること  
この場合において、当該届出に係る添付幕将については、高度医療に係る申請案に番付さ．卜し  

ている萬場をもって足りるらのとする。  

保険局医椋読点、当該保険医横磯開からの届出（市度医時に係る申請睾添付書類を合む  

を、厚t労働省医政局研究開発振興課．いつ送付を実車る・bのとすること。   

（2）届出後の手続  

第2〝‾）1〔7）（ノ1）のア又けイに該当する新規の直接抜彿宜／八、ては、当該保険医椋機関にと  

る高度塩原に係る申請の結果、高度医穣評佃会議において当該申請に係る医清技術に／）いて  

（2）新城施設鼠¶喜及び批評価技f∫言施設届出書を提出後に、何らかの理山により届出を放り下   

げる場合に沃、別紙取下様式第2引こより地上■杵会保険事務局長に提出すること、また、5   

しっ「ア」に係る変史が生じた場合で成って、先進唇痘ごとの施設基準を満たさなくなった場   

合においても、別紙放下様式第2ン≡－を地ん■杵会保険事務局長に提Ⅲすること、   

5J覧詐術技手・嗣二係る先進同原施設′臥車ケ変更届出   

二二⊥：こ届．¶′が受理されて1、る先進障摸について次に掲げる事項に変史が生じた場合には、別紙   

班評拙技鋸様式第6旨こ．とる先進匝廃施設届出に係る変更届出奔にとり変更届出を前記3に   
行うこと 準’：て＿   

ア 蒐進陣痛の実施体制  

† t軋萌する医療機器又…ま医共晶   

り 先荘医療に係る費用   

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

変更届冊の青山   添 十寸 書 半白  i恭 付 文 献  提出部数   

妄施体制の変史   TF不1通  

別紙既評価抜毛  ・j■儀式第3－2弓■  副本1通   

1－こ∴弔する声涙機器  別紙既評価托子  イ様式第4弓・   匡原職器の説明書、  7仁木1通   

又は鹿央品の変更  

別紙既評価に亨   

「た進医療に係る  別紙既評価壬三毛  リ■儀式第5－1弓  不要   止本1通   

巨費橋の変史   別紙既評価に子  イ様式第5－2弓－  刊本1通   

6 先進医療の実績親告  

け）7引取種富  

当該牢6月γ潤までに先進医療を天地している保険医僚機関を対象とし、前年の7月1R  
ニ、ら1該年6月30Rまでの聞に打った先進障積について、別紙報告康式第1弓▲から箭4弓▲ま  

ごを剛′、て、当該甲8月末まで：′こ上方乱雲保険事務局長iこ報告すること，なお、地方社会保   

韻事誘局長は、当該定期報告に／いて速ゃかに厚生労働大臣に報告すること「  
しご）先逆臣痔二との施設基準に基／5二実損幸三吉  

該当する先進医療J）施設基準と、∴て、別途明実績報告が定められている場合は、当該基準   

：こ従い、別紙報告様式第1弓・から第4弓・まで（別紙報告様式箭4弓・を用いて報告する症例に   

／〕いては、（3）安∃叶‡報告において報告がなされたものを除く。〉 を用いて、地方礼会保険   

事務局長を経山して速ゃか仁啓牛万働大臣に報告すること「  
（3）’安全性報告  

先進医頓に／）いて、安全件の間置jが牛した場合は、別紙報告様式第4冒に上り直ちに地方   

社会保険事務局長及び卑生ガ働大±に報苫寸ること「また、先進直積にとる副作用又は合併   
吉ぐ以卜「副作用等」という「）に、こり、次の、1二ヌ（三富：に掲げる確例（・コニ：又は：2に掲げる痔例に   

該当の適育の判断に迷う場合を千手j∴）が発車したものに′）いては、それぞれこコ〕又は吃・に掲   

ヂる期口壬でに地方社会保険事若か言う及び宮キジJ働大臣に報告すること。   

／」〕牝に土る又はそのおそれのある店例については、発牛ヒり7ロ以内に届け出ること。   

＝ジ 次に掲げる痛例（〔1）に掲げるモ．し〔－を除く、）であって、当該病例の楽牛又は発生数、裾  

竿頻度、発牛条件等の覚牛傾向ニモー」種火の治疾成綿から予測できないものについては、宅牛  

ヒり1ヨロ以内に届け出ること√  

ア 副作用等の治項のた裾二号Ijノ）人院又は人院期間の延長が必要とされる蒋例（ただし、  
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険診腐と併用できるものであること．＝  

（5）経過糟帝   

、ト成20年3月において、厚生労働省医政局長の主催する臨床的な他用確認試験の検討会に   

おいて臨床的7よiむ用確認試験として認められた匡掠技術である、卑生ブコ●働大臣の定める先進   

医療及び施設基準第3項に掲げる医療及び施設基準（平成1昨厚牛ガ働省告示第575弓■。以  

卜「時限的先進医療告′」三」というっ）各号（第10号、第17弓・及び第18弓・を除く「）に掲げそ   

先進医療について、後口保険局直接課長より通知する保険医横磯関の・覧に掲げる保険医僚   
機閑は、新たに届出を行うことなく、同年4月上り保険診療との併用を認めるものとする「   
この場合において、以下に掲げる書甑について、これまで投出のない医療機関については、   

ヰbk20年9ノ」末までの問に地力■社会保険事務局艮あて提山するものとする．  

：コ）先進医療の内容（概要）（別紙既評価技術儀式儒2号を準喝すること（）   

雷）先進医頼の費川の積算根拠  

（Bリ雛既評価技術様式5－1弓・及び5－2弓せ準用すること。）   

4 高度医療をこおける多施設共同研究の場合の取扱い   

2及び3に′）いて、当該医療技術が高度医療実施通知4（2）軌こ規定する多施設共同研究   

の場合は、次に掲げる点iこ留意するものであること。  

（L）別紙第3項先進医療様式第1弓に上る箭3項先進医療届出幕については、高度医療宗見通   

知4（2）捌こ規定する調整を担当する医蘇機関及び協ノ」医療機関のそれぞれについて提出   

するものであること〔  
（2）高度医療に係る申請幕の添付斉額に／）いては、保険局医療課において必要に心じ複写した   

卜で、（1）の届出斉とともに各保険医蘇機関の所在地を管据する地方社会保険事務局に送付す   

るものであること。  

5 取卜げ   

施設届出睾を提出後に、何らかの環山により届出を取り卜げる場合（厚生ガ働省医政局長に   

上り市度医療実施医療機関の評価を取り消され、施設基準を満たさ7≧くなった場合を升〔∴、）   

においては、第3項先進医療を実施しないこととなる口の60口前吏で（高度医床実施医横磯   

関の評価を取り消された場合にあっては遅滞なく）に、別紙取卜様式席2弓せ地方社会保険事   

務局長に提出すること。  

6 第3項先進医療施設届出の変更届出   
既に届出が受辞されている先進医腐について次に掲げる事項に変更が牛じた藩命には、別紙   

既評価技術様式第6冒・及び次の表に掲げる様式を準用し、先進医療J応設眉目に係る変更届州睾   

により変更届出を前記2に準じて行うことハ   

ア 先進医療の実施責任帯   

イ 先進医療に係る資用   
なお、変更届出に係る添付＃類、添付文献及び繰出部数に／⊃いては次のとおりであること．「   

宅た、当該第3項先進医療において用いられる薬物又は機械器具、当該第3項先華医療の実   

施に係るデータマネジメント体制、第3項先進医療の前程となる高度医標の評価に係る事項等   

に変更があった場合には、厚生労働省直政局に対して高度医療の申請内容の変更に係る届出を一   

行うことが必衰であること。この場合においては、管轄の地方社会保険事務局長への先進医宿   

に係る届出は必要ないものとする。  

高度席靂として適当と認められ、当該保険医涼機関が高度降積実施匝振機関として認められ   

た場合には、当該高度鹿痛である医椋技仙‘は先延医横車門家会議において科学的評価が行わ  

れることとなる〔  

その時ノエにおいて、保険ノ。順癌諜は、当該届出の下木1通（高度医療に係る申請書添付書   

類を含む〔）を1該保庚医療機関の所和也を管轄する地力■社会経験事務局あて送付するとと   

モ）に、1該保険医癌機関が高度匠広美施機関である旨を厚生ガ働省帝政局研究開発捉軌跡こ   

確認の上で当該地方社会保険事務局ニ・′、て連絡すること「  
（3）科学的評価等の手続   

‥〕：地方社会保険事務局長は、厚キう：J▲働大臣から先進医梗に係る科学的評価結果（「支持な  

し」、「中止又は変更」又は「保こ倍（期間α）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。   
ご）地方社会保険事務局長け、先進室椋に係る科学的評価結果が「支障なし」であって、届  
出を行った保険底嬢機関が先進鹿童の施設基準に適合している場合には、当該施設基準が  
官熱こょり吉′」三された口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案に  

上り通知するとと・いこ、受理通知Cリ模写を厚牛ガ働省保険局医療課に送付すること。なお、  

屈．¶を受理した妄）のとみなされ′ヒロの属する月の翌月（官附ことり告示された口が月の初  

コであるときは、そのロの属する目〉 上り保険診椋と併用できるものであること。  

〇）先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であっても、新規届出幕を捏出した保険  

医隈機聞が先進医療の施設基準に適合していない場針こは、地方社会保険事務局長はその  

旨を届出者に文害に上り通知すること。   

3 既i二第3項先進医痛として先進医療吉示に定められている医療技朴パこ係る届出等の取扱い  

（【） 届山  

諾に第3項先進庭癌として先進医横告／」くに定められている医療技術に1）いて実施を希望   

する保険医痛快関の開設者は、高度医穣通知iこ基づき行われる厚生ガ働省医政局長に対する   

高度直積に係る申請と併せ、別紙第3項先進医療様式屠2引ことる第3項先延医療届出幕正   
本1通及び副本1通を、厚牛ガ働省庶政局長を経山して提出すること「この場針こおいて、   

当該届出に係る添付萬頬については、高度医療に係る申請割こ添付されている幕頬をもって  

エリるものとする。  

保険局直接譲は、当該保険医疾機関からの届出（高度医療に係る申請萬添付書類を含む。）   

を、雷牛労働省医政局研究開発振興課⊥り送付を受けるものとすること〔  

（2） 届出後の芋腐  

既に第3碩先進医腐として先進医壕告示に定められている医療枝締に1）いては、当該保険   

直積博聞に上る高度底癌に係る申言喜り結果、当該保険医癌機関が高度底板実施医療機関とし   

て認められた時点において、高度直接に係る申請と併せて厚牛ガ働大臣に対しゎわれた当該   

ノ出汁iについて、第3項先進医療に係ろ鮎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＃項の送付  

当該届出に′）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′雲底掠実施機関である旨を厚牛ガ働省虐政局研究開発振   

興課に確認の上で当該地方礼金保険事務局あて連絡すること。  
川届出安寧の手続き  
地方社会保険事務局長は、1該地．ち‾什会保倹事務局に表号、て（3）の届用の送付を受けた場   

合は、記載事項及び先進医療吾示に規定する施設基準に適▼合しノている胃を確認して受理する   

こととし、・芸埋した告を速やかに屈坐書に文書により通知する。なお、届出書を受理したR   

の屈する月の翌月（届出を受理した「二†が月の初Rであるときは、そのRの属する月）より保  

レ   

添 付 文 献  提出部数  添 付 萬 類  変更届出の事由  

正本1通  別紙既評価技術様式第3－1号   先i醍医掠の実施貴  
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：‡両様式第3－2冒・  

女肝様式簑5－ 1号  T［木1通   

言行一様式第5－2弓・   

別紙既評価壬  

聖進陣痛に係る  

曹司の変更  

ンjり紙址評価子  

別；紙既評価子  

7】吾安息榛の′け象となる医療・甘裾でなくなった場合の取壬か′、  

宗3項先進直積である高度直積にイ土用される直義品・直積機器のすべてに／）いて兵事法の承   

ミヨ．等′：・て得られた結果、耳該医癌技ネ青ウ高度医プ京として美施しないこととなる場合であって、引   

さ続き箭2項先進直積として継続ナノミ）ことが適当な医療技術に／）いては、先進医療専「1家会議  

こおいて科学的評佃をイ丁い、箭2碩う三巷直積として施設基準を設定することとなること。ニの   

弦ユこ．嵩いて、当該氏囁技術を実施∵ていた保険医項機関から第2に係る帯出は要しないもの   

ご「：・1るが、升進鹿廃車門家会議㍍美．「る科学的評価を適切にわうことを臼的としご、．畢生力働   

二ぎ〈士、第2の2の（二）及び■こ3）に掲げて′睾類及び文献について当該保険医瘡機関にヌ寸し適宜程出   

産・来ゆることができるものである二∴  

8 実績報告  

第3墳先進底痘に係る定期報告及ニケミ安食特報告に／）いては、箭2（「）6CJ）（1）又は（3）にじるこ  

⑭   




