
「統合医療」のあり方に関する検討会 「これまでの議論の整理」（抜粋） 

○統合医療の定義 
 「近代西洋医学を前提として、これに相補・代替療法や伝統医学等を組み合わせて更にQOL
（Quality of Life：生活の質）を向上させる医療であり、医師主導で行うものであって、場合により多職
種が協働して行うもの」 

○統合医療の現状 

 平成２２年度厚生労働科学研究「統合医療の情報発信等の在り方に関する調査研究」（研究代表
者：福井次矢聖路加国際病院院長）において、２００８年から２０１１年の４年間、コクランライブラリー
（Cochrane Library）※に報告された相補・代替療法に関するシステマティックレビューについて、主な療
法の数と有効性についての分析が行われている。 

 この分析によると、鍼（はり）療法等の６件について「効果あり」とされているものの、大多数について
は、「未確定」とされている。 

 科学的知見がほとんど得られていない理由として、相補・代替療法は個人の反応が異なることから
ランダム化比較試験（RCT：Randomized Controlled Trial）が実施できない分野が多くあるとされており、
評価が非常に困難であるためとされている。 

 現時点では「統合医療」に関する科学的知見は必ずしも十分でないものの、これからの様々な取組
によって明らかにされていくことが期待される。 

○今後の取組 

 今後の取組としては、「統合医療」の各療法について、安全性・有効性等に関する科学的知見を収
集するとともに、これらを基にして必要な情報を広く発信していくことによって、患者・国民及び医師が
療法を適切に選択できるようにすることが重要である。 
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「統合医療」の各種療法に関する科学的知見 

＜コクランライブラリーに報告された相補・代替療法のレビュー＞ 

○ ２００８年から２０１１年の４年間、コクランライブラリー（Cochrane Library）※に報告さ

れた相補・代替療法に関して、主な療法の数と有効性についての分析が行われて
いる。 

○ この分析によると、鍼（はり）療法等の６件について「効果あり」とされているものの、
大多数については、「未確定」とされている。 

※コクランライブラリー（Cochrane Library）； 

「コクラン共同計画」（１９９２年に英国にて設立。保健医
療に関し、医療提供者や患者等の各種ユーザーにおけ
る十分な情報に基づく判断に役立てることを目指し、世
界中の臨床研究についてシステマティック・レビュー（ある
医学的介入について一定の基準で論文を網羅的に収集
し、批判的評価を加え、要約すること）を行う国際ネット
ワーク。レビューは53のグループがそれぞれ分野を担当

して実施。）において作成されている文献データベース。
ランダム化比較試験（RCT : Randomized Controlled Trial）

関連では世界最大規模であり、医療関係者の信頼度は
高い。 
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 未承認薬・適応外薬解消に向けての対応 

 欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適応（未承認薬等）を解
消するため、医療上の必要性の評価、承認のために必要な試験の有無・種類の検討などを行う。 

【製薬企業】 
要請後 
1年以内に治験開始 又は 

半年以内に公知申請※ 
※治験等を実施せず、海外データ等 
 のエビデンスに基づき申請 

【学会、患者団体、個人等】 
未承認薬・適応外薬に係る要望 

 ・第Ⅰ回要望は374件 
 平成21年6～8月 

 ・第Ⅱ回要望は290件 
平成23年8～9月 

医療上の必要性の高
い未承認薬・適応外
薬検討会議 

医療上の必要性を評価 

第Ⅰ回要望 
開発要請は165件 
開発企業公募は20件 

第Ⅱ回要望（作業継続中） 

開発要請は81件 
開発企業公募は17件 

重篤な疾患で他に治療法がない等医療上の必
要性が高い未承認・適応外薬 

＊欧米等6カ国で承認・標準療法で使用 

中医協 

○「医療上の必要性の高い未承認薬･適応外薬検討会議」の評
価結果に基づく適応外薬等の開発・上市が適切に進んでい
るか確認 

○ 対応が不適切な場合には、要請された企業に対して、加算
の不適用と全既収載品の薬価から過去２年間の加算分を
引下げ（平成24年度改定時点） 

薬価 

時間 

先発 

当該加算の対象とな
らなかった場合の新
薬の薬価 

(現行制度の薬価) 

当該加算の対象となった新薬の薬価 

新規後発品が 
上市された後の 
最初の薬価改定 

後発品上市 
又は 

薬価収載１５年 

新薬の薬価
収載 

当該加算分 

当該先発品の市場実勢価格
による引下げ分 

主な要望学会等 

日本臨床腫瘍学会、日本てんか
ん学会、NPO法人パン・キャン
ジャパン、他 

主な薬剤 
抗がん剤（パクリタキセル、イ
ビリムマブ等）、抗てんかん薬
（ラコサミド等）、他 新薬創出・適応外薬解消等促進加算  

（Ｈ２２．４より試行継続中）  

※より優れた治療薬が既に承認されて
いる場合等は要請の対象外 

特例引下げ分 

第Ⅰ回要望関係 １０７件承認 
第Ⅱ回要望関係 ２１件承認（※） 

（平成25年6月30日現在 ） 

（※）開発要請前に承認された４件を除く。 
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（※１）公募品目の件数 
（※２）平成２１年８月１７日時点 
 
 
 
 

（※３）第１７回検討会議（平成２５年１０月７日）までの検討 
（※４）平成２５年６月３０日時点 
（※５）平成２３年９月３０日時点 
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56 57 57 

33 24 

288 

129 128 128 

90 
83 
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未承認薬 適応外薬 

要望募集の進捗について 

374 

185 
（20） 

107 
（1） 

185 
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（3） 

185 
（20） 

※１ 

※１ 

※１ 

※１ 

進捗状況の内訳件数 進捗状況の内訳件数 
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240 
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未承認薬 適応外薬 

92 
（11） 

290 

100 

33 
（0） 

98 
（17） 

21 
（0） 

※１ 
※１ 

※１ 
※１ 

第Ⅰ回要望 第Ⅱ回要望 

募集期間は第Ⅰ回は2009年6月18日から8月17日まで、第Ⅱ回は2011年8月2日から 9月30
日まで。2013年8月1日より要望の随時受け付け開始。 

22 



23 

参考資料 



自己負担 
  約１５万円 

先進医療 
の場合 

いわゆる「混合診療」の場合と先進医療の場合の費用負担の違い 

いわゆる「混合診療」 
の場合 

約１８５万円 

 全額 
自己負担 

先進医療部分（全
額自己負担） 

  保険負担 
  約40万円 

約１３０万円 

保険給付 
約５５万円 

誰もが一定の自己負担で 
安全性・有効性が確立された 
医療を受けられる。 

入院料等の
基礎的部分 

高額療養費制度により、 
この部分の自己負担は  
 8万円程度となる 

仮に薬事承認・保険適用に 
至った場合 

  保険負担 
 約130万円 

  自己負担 
 約５５万円 

保険給付 

高額療養費制度に
より、 

自己負担は 
9万円程度となる 

先進医療で実施している「自己腫瘍・組織を用いた活性化自己リンパ球移入療法」の場合 

※ 費用の実績は平成24年度実績報告に基づく 
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自由診療について① 

 ・ 医療については、医師の医学的判断に基づく裁量に委ねられるべきものである。 

 

 ・ 仮に制限をする場合は、国民の医療を受ける権利（憲法１３条）、職業選択の自由

に連なる医療の裁量性（憲法２２条１項）、また臨床研究として行われる医療につい

ては学問・研究の自由（憲法２３条）への制約となるおそれがあるため、慎重な検討

を要する。 

 現行制度においては、上記の権利を侵害しない範囲において必要最低限の規制を設けているところであり、 

   ・ 医療を提供するにあたっては、医療法の規定に基づき、医療機関の適切な安全管理体制の下で行

われなければならないこと（医療法６条の１０等） 

   ・ 医師等が医療を提供するに当たっては、適切な説明を行い、医療を受ける者の理解を得るよう努め

なければならないこと（医療法第１条の４） 

 ・ 医師については、医師法第１条で「医療及び保健指導を掌ることによって、公衆衛生の向上及び増

進に寄与し、もって国民の健康な生活を確保すること」を医師の任務とし、仮に医師としての品位を損

するような行為があった場合に医師免許の取消し等の対応を行うこと（医師法第７条等） 

  等の必要な措置を講じているところである。 
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自由診療について②  （参考：再生医療等の提供に関する枠組み） 

   

 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成２５年法律第８５号）における再生

医療等の提供に関する枠組みについても、iPS細胞を用いた再生医療等の最新の医療

技術を用いた医療であっても、国民の医療を受ける権利や学問・研究の自由の観点、

医療の裁量性の観点から、許可制ではなく、届出制とし、最低限の規制としたところで

ある。 

【参考】 「再生医療の安全性確保と推進のための枠組み構築について」 

 厚生科学審議会科学技術部会 再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会 報告書

（平成24年４月18日）（抄） 

○ 個別の医療を法的な枠組みを設けて規制することは、日本では例が少ない上、臨床研

究の規制は学問・研究の自由（憲法２３条）への制約であり、国民の医療を受ける権利

（憲法１３条）をある範囲で制限し、職業選択の自由に連なる医療の裁量性（憲法２２

条１項）を限定する面があることは考慮しなければならない。しかしながら、再生医療

を国策として推進する観点からも、国民の安全性確保のための法的な枠組みは必要では

ないか。 



保険診療における保険医療機関、保険医等の責務について① 

○ 健康保険法第６５条の規定は、保険医療機関等の指定に関する規定であるが、保険医療機関の指定は

公法上の契約であると解されており、病院などは、一定の療養の給付の担当方針等に従い、療養の給付を行
い、一方、その対価として診療報酬を請求し支払いを受けるという双務契約とされている。 

  

 
 ○ 健康保険法第７０条及び第７２条において、保険医療機関及び保険医は厚生労働省令（保険医療機関及

び保険医療養担当規則：「療担規則」と呼ばれている。）の定めにより保険診療を行わなければならない旨規

定されている。 

 ○ 療担規則には、保険医療機関の療養の給付の担当方針や保険医の診療方針などが具体的に定められ
ている。 
 
  ・ 第１８条において、保険医は「特殊な療法又は新しい療法については、厚生労働大臣の定めるものの
ほか行ってはならない」とされており、具体的には、評価療養の一つである先進医療以外の療養について
は、行ってはならないこととされている。 

  ・ また、第１９条において、「保険医は、厚生労働大臣の定める医薬品以外の薬物を患者に施用し又は処
方してはならない」とされており、治験の場合等を除いて保険適用されていない医薬品を使用することはで
きないこととされている。 

27 



 【参照条文】 
◎健康保険法（大正11年法律第70号） 
 （保険医療機関又は保険薬局の責務）  
第七十条  保険医療機関又は保険薬局は、当該保険医療機関において診療に従事する保険医又は当該保険
薬局において調剤に従事する保険薬剤師に、第七十二条第一項の厚生労働省令で定めるところにより、診
療又は調剤に当たらせるほか、厚生労働省令で定めるところにより、療養の給付を担当しなければならな
い。  

２ （略） 
 

（保険医又は保険薬剤師の責務）  
第七十二条  保険医療機関において診療に従事する保険医又は保険薬局において調剤に従事する保険薬剤
師は、厚生労働省令で定めるところにより、健康保険の診療又は調剤に当たらなければならない。  

２ （略） 
 

 

◎保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和32年厚生省令第15号） 
 （特殊療法等の禁止）  
第十八条  保険医は、特殊な療法又は新しい療法等については、厚生労働大臣の定めるもののほか行つては
ならない。  

 

 （使用医薬品及び歯科材料）  
第十九条  保険医は、厚生労働大臣の定める医薬品以外の薬物を患者に施用し、又は処方してはならない。
ただし、薬事法（昭和三十五年法律第百四十五号）第二条第十六項に規定する治験（以下「治験」という。）
に係る診療において、当該治験の対象とされる薬物を使用する場合その他厚生労働大臣が定める場合に
おいては、この限りでない。  

２  （略） 
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保険診療における保険医療機関、保険医等の責務について② 


