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平成１６年１０月２２日

規制改革・民間開放推進会議 御中

厚 生 労 働 省

規制改革・民間開放推進会議 官製市場民間開放委員会公開討論

文書回答要請事項について（回答）

標記については、下記のとおり回答する。

記

【総論】

○ 保険外診療、いわゆる自由診療を行うことについては、総合規制改革会議の

「資料等提出依頼」に対する貴省回答（資料２参照）に記載されている医師

法等の規制以外に特段の制限はないと理解してよいか。

貴見のとおり。

○ 保険外診療と保険診療を併用する場合に、上記保険外診療単独の場合と異な

り、一定の制限が必要であるとする根拠を具体的かつ詳細にご教示いただきた

い。

公的医療保険は 「保険給付」を行うことにより 「国民の生活の安定と福祉、 、

の向上に寄与 （健康保険法第１条）するための社会保障制度であり、その費」

用は、国民の負担（税・保険料）により賄われるものであることから、安全性

のみならず、有効性、普及性等の観点からその範囲を設定している。

さらに、我が国においては国民皆保険制度の下、公的医療保険は、誰もが疾

病又は負傷の治療として必要かつ適切な医療を、現物給付として受けることが

できるという国民の信頼を得ているものと考える。

仮に保険診療と保険外診療の併用を無制限に認めた場合、医療を提供する側
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とその費用を支払う側との公法上の契約に基づいて成り立っている医療保険に

ついて、当該契約の当事者が認めていない診療の一部に対し保険から支払がさ

れることになる場合がある上、安全性の確認できない治療法等が保険給付と併

せて提供されることとなり、公的医療保険制度に対する期待と信頼が損なわれ

ることになり、不適当である。

○ 総合規制改革会議の「資料等提出依頼」に対する貴省回答（資料３参照）に

おいて 「保険診療」の内容が示されているが 「保険診療」を決定する判断基、 、

準について、具体的かつ詳細にご教示いただきたい。

公的医療保険における診療の内容については、関係学会等の意見、診療報酬

調査専門組織、高度先進医療専門家会議の専門家による議論、中央社会保険医

療協議会における議論等を踏まえ、普及性、有効性、効率性、安全性、技術的

成熟度等の観点から総合的に保険導入の妥当性について判断し、同協議会への

諮問・答申を経た上で決定されている。

○ 特定療養費制度における「高度先進医療」の内容について、どのような手続

きを経て、どのような基準で決定されているのかを、具体的かつ詳細にご教示

いただきたい。

高度先進医療の手続及び基準については、別添のとおり。

【各論】

○ 「混合診療」の禁止は、保険と保険外の「診療」行為の併用の禁止であり、

下記のような「診療ではない行為」と保険診療の併用は禁止されていないと理

解してよいか。

※「診療ではない行為」

・ 検診

・ 予防的処置

・ 診療環境（アメニティなど）

御指摘の検診や予防的処置については、保険診療から完全に独立の形で行わ

れる行為であって、それが患者に明らかであり、かつ患者が保険診療とは独立
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した別個の医療サービスであることについて十分説明を受け、患者が選択する

、 。ものであることが確保されている場合には 保険診療との併用には当たらない

一方、療養環境については、直接的な医療サービスではないが、健康保険法

上の療養の給付の際に提供される環境については、保険診療に密接に関係する

ものであるため、標準以上の環境を提供する場合については、特定療養費制度

における選定療養により、個別に保険診療に付加するサービスとして認めてい

るところ。

○ 既に安全性、有効性が確立され、保険が適用されている診療であるが、回数

に制限があるものについては、制限回数以上の実施は禁止されておらず、その

場合であっても制限回数内の実施部分については保険給付の対象となると理解

してよいか。

御指摘の「回数に制限があるもの」については、有効性、安全性上の観点か

ら治療上必要十分な量を勘案して算定（保険請求）できる回数等を定めている

ものであり、個別的なケースにおいて算定できる回数を超えて実施することは

禁止されていない。

ただし、当該超過分の費用について患者から追加的な負担を求めることはで

きない。

以 上



高度先進医療に関する全体図

高度先進医療の申請

事務局整理

技術担当の審査 保険担当の審査

専門家会議の検討

否＜理由付記＞

中医協の承認

否＜理由付記＞

毎年の実績報告

専門家会議の定期的な効果測定

＜効果がある技術＞ ＜効果に疑義がある技術＞

＜一定症例数以上＞ ＜一定症例数以下＞

（必要に応じて）

専門家会議で保険適用 専門家会議で既存点数の 専門家会議で高度先進医療

の適否の検討(改定時) 適用の可否の検討 として存続の可否を検討

改定時 (随時)（ ）

（承認取消の場合）

医療機関の意思確認

＜理由付記＞ ＜理由付記＞ ＜理由付記＞

全ての技術について 既存点数の適用について 高度先進医療の存続の可否

中医協において検討 中医協で検討・決定 を中医協として検討・決定

・決定（改定時） 改定時 （随時）（ ）

新規保険導入 高度先進医療の継続 既存点数の適用 承認取消 存 続



 

高度先進医療の基準について 

 

１ 高度先進性 

 

  手技又は用具において原理が異なる等既存の技術と明らかに異なった新しい

ものであること。 

  又は既存技術の部分的改善若しくは適応の拡大であってもこれに準じて取り

扱うことが適当と判断されるもの。 

 

 

２ 有効性 

 

  既存の技術に比して、優れた効果を有するものであること。 

 

 

３ 安全性 

 

  期待し得る効果に比して、危険性が小さいものであること。 

 

 

４ 社会的妥当性 

 

  実施に当たって、大方の国民の納得が得られるものであること。 

 

 

５ 検討の必要性 

 

  保険診療としての有用性について、なお、検討を加える必要があるものであ

ること。 

 

 

６ 除外 

 

  研究開発段階にある技術は対象としないこと。 

 

 

平 成 5 年 4 月 1 6 日 

中医協全員懇談会資料より 


