
先進医療・治験の対象にならず、安全性・有効性も確認されない医療 

○先進医療の対象にならないが、一定の安全性・有効性が確認された医療 
① 先進医療の実施計画（適格基準）対象外の患者に対する療養 
  （高齢者や、病期の進んだ患者、合併症を有する患者等） 
② 先進医療として実施されていない療養 
  （一部の国内未承認・海外承認医薬品等の使用や、実施計画作成が進まなかった技術等） 

保
険
収
載 

 
 

 
 

治
験
等 

薬事法

承認後

保険 

収載前 

第Ⅱ相 第Ⅰ相 第Ⅲ相 

患者申出療養（仮称）が新たに対象とする医療 

患者申出療養（仮称）の対象となる医療のイメージ 

（治験を中止することにより
不利益を生じる場合等） 

先進医療Ｂ 
○ 先進医療会議が審査した実施計画の対象の患者に対する医療 

※国が個別に認めた医療機関が届出（認められた療養は告示に規定） 

先進医療Ａ 
○ 先進医療会議が審査した実施計画の対象の患者に対する医療 

※国の基準に適合した医療機関が届出（認められた療養は告示に規定）  

現在評価療養の対象となっている医療 

現在も対象 

対象を拡大 

対象外 

（健康な人を 
 対象に実施） 

対象を拡大 

現在も対象 
長期継続投与治験 

※医薬品・ 
 医療機器に 
 係るプロセス 

治験の枠組みで新たに評価療養の対象とする医療 

薬事申請 

治験 

治験の枠組み内での柔軟な運用による対応 
（日本版コンパッショネートユース） ○現行の治験の対象とならないもの 

薬事承認 

平成26年11月５日 

中医協総会提出資料 

平成 2 6年 1 1月７日 
社 会 保 障 審 議 会 
医療保険部会提出資料 



「「日本再興戦略」改訂 2014」（平成 26年６月 24日閣議決定）（抄） 

第二 ３つのアクションプラン 

二．戦略市場創造プラン 
テーマ１：国民の「健康寿命の延伸」 

（３）新たに講ずべき具体的施策 
iii）保険給付対象範囲の整理・検討 

①最先端の医療技術・医薬品等への迅速なアクセス確保（保険外併用療
養費制度の大幅拡大） 
・新たな保険外併用の仕組み（「患者申出療養（仮称）」）の創設 

困難な病気と闘う患者からの申出を起点として、安全性・有効性
を確認しつつ、国内未承認医薬品等の使用や国内承認済みの医薬品
等の適応外使用等を迅速に保険外併用療養として使用できるよう、
保険外併用療養費制度の中に、新たな仕組みとして、「患者申出療養
（仮称）」を創設し、患者の治療の選択肢を拡大する。同時に、保険
収載に向け、実施計画の作成・報告等を求めるものとする。このた
め、次期通常国会に関連法案の提出を目指す。 

  

参 考 資 料 
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「規制改革実施計画」（平成 26年６月 24日閣議決定）（抄） 

Ⅱ 分野別措置事項 

 １ 健康・医療分野 

 （２）個別措置事項 

 ①新たな保険外併用の仕組みの創設 
№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省

庁 

１ 困難な病気と

闘う患者から

の申出を起点

とする新たな

保険外併用の

仕組みの創設 

困難な病気と闘う患者からの申出を起点
として、国内未承認医薬品等の使用や国内
承認済みの医薬品等の適応外使用などを
迅速に保険外併用療養として使用できる
よう、保険外併用療養費制度の中に、新た
な仕組みとして、「患者申出療養（仮称）」
を創設し、患者の治療の選択肢を拡大す
る。このため、次期通常国会に関連法案の
提出を目指す。 
 
①安全性・有効性等の迅速な確認及び適切
な実施体制の構築 

未承認の診療に関する豊富な知見を有
する臨床研究中核病院と患者に身近な地
域の医療機関が、診療内容に応じて連携協
力を図りながら、患者からの申出に係る診
療をできる体制を構築する｡ 
具体的には、「患者申出療養（仮称）」と

しての前例がある診療については、臨床研
究中核病院の他、患者に身近な医療機関
（予定協力医療機関）が、患者からの申出
を受け、前例を取り扱った臨床研究中核病
院に対して申請（共同研究の申請）する。
申請から原則２週間で臨床研究中核病院
が判断し、受診できるようにする。 
前例がない診療については、臨床研究中

核病院が患者からの申出を受け、国に対し
て申請する。申請から原則６週間で国が判
断し、受診できるようにする。このとき、
患者に身近な医療機関を最初から対応医
療機関（協力医療機関）として申請（共同
研究の申請）する場合は、その医療機関で
受診できるようにする。  
その際、国において、専門家の合議で安

全性・有効性を確認する際の議論や手続を
迅速かつ効率的に進めるため、運営の在り
方について、新しい仕組みの施行までに検
討する。 

平成 27年

度 措 置

（次期通

常国会に

関連法案

の提出を

目指す） 

厚生労

働省 
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②対応医療機関の充実 
臨床研究中核病院は、15 か所に限定す

ることなく、要件を満たせば追加してい
く。 
臨床研究中核病院が申請時に対応医療

機関（共同研究の予定協力医療機関）のリ
ストを添付し、患者が身近に受診できる医
療機関を周知する｡  
臨床研究中核病院の承認により、対応医

療機関（協力医療機関）を随時追加する。
この旨、厚生労働省からも要請する。 
 
③保険収載に向けた実施計画の作成及び
実施計画の対象外の患者への対応   
「患者申出療養（仮称）」においても、

保険収載に向け、治験等に進むための判断
ができるよう、実施計画を作成し、国にお
いて確認するとともに、実施に伴う重篤な
有害事象や実施状況、結果等について報告
を求める。   
また、実施計画の対象外の患者から申出

があった場合は、臨床研究中核病院におい
て安全性、倫理性等について検討を行った
上で、国において専門家の合議により実施
を承認する。 
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（療養の給付） 
第63条 被保険者の疾病又は負傷に関しては、次に掲げる療養の給付を行う。 
  一～五 略 
 
２ 次に掲げる療養に係る給付は、前項の給付に含まれないものとする。 

 一 食事の提供である療養であって前項第五号に掲げる療養と併せて行うもの（療養病床への入院 
  及びその療養に伴う世話その他の看護であって、当該療養を受ける際、六十五歳に達する日の属 

  する月の翌月以後である被保険者（以下「特定長期入院被保険者」という。）に係るものを除    

  く。）【食事療養】 
 二 次に掲げる療養であって前項第五号に掲げる療養と併せて行うもの（特定長期入院被保険者に 

  係るものに限る。）【生活療養】 

  イ 食事の提供である療養 
  ロ 温度、照明及び給水に関する適切な療養環境の形成である療養 

 三 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って、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【評価療養】 

 四 被保険者の選定に係る特別の病室の提供その他の厚生労働大臣が定める療養【選定療養】 
 
３ 第一項の給付を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次に掲げる病院若しく

は診療所又は薬局のうち、自己の選定するものから受けるものとする。 
  一～三 略 

現行の健康保険法第63条の構造及び改正の方向性 

健康保険法第６３条の構造 

○ 第６３条第２項に、「患者申出療養（仮称）」に係る規定を新設することを検討中。 

○ 引き続き政府内部において検討を行っていく。 

平成 2 6年 1 1月 1 0日  
厚生労働省提出資料 


