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国家戦略特区における保険外併用療養の特例の対象医療機関の選定について 

 

１．背景 

○ 国家戦略特区における保険外併用療養の特例の対象医療機関の選定については、以下

のとおりの対応としてきた。 

 １）国家戦略特区において保険外併用療養の特例（特別事前相談の活用、審査の迅速 

化）を活用できる医療機関として、予算事業の対象医療機関の選定当時の状況を参

考とした「選定基準」を定めた上で、選定を行ってきた。 

 

 ２）一方で、「医療法に基づく臨床研究中核病院の承認要件に関する検討会」において

医療法に基づく臨床研究中核病院の承認要件が決定され、４月１日より運用が開始

された。 

 

３）先進医療会議においては、本「国家戦略特区における保険外併用療養の特例の対象

医療機関」に選定され様々な整備が進められていく中で、将来的には、医療法上の

臨床研究中核病院に選定されることを目指してほしいという先進医療会議の要請

があった。 

 

○ なお、当該「選定基準」については、「国家戦略特区における保険外併用療養の特例

の対象医療機関」としての該当性を確認するものであり、医療法における臨床研究中

核病院の承認要件と本「選定基準」との整合性等について、改めて検討することとし

ていた。 

 

２．対応（案） 

○ 上記のような背景を踏まえ、以下のような対応としてはどうか。 

 「国家戦略特区における保険外併用療養の特例の対象医療機関」の選定に当たっ

ては、予算事業の対象医療機関の選定当時の状況を参考として定めた「選定基準」

を引き続き用いることとし、必要に応じて見直しを行う。 

 

 「選定基準」による判定を進めるに当たっては、今後申請を受け付ける場合は、

医療法上の臨床研究中核病院の承認要件に基づいた申請様式を活用するとともに、

従前通り、自治体の国家戦略特区における戦略性もあわせて評価することとする。 

 

 既に選定された国家戦略特区における保険外併用療養の特例の対象医療機関につ

いては、先進医療会議が附帯意見への対応を含めた体制の整備状況をフォローア

ップすることとしていることから、引き続き特例の対象医療機関とする。ただし、

医療法上の臨床研究中核病院への応募状況及び体制整備の状況のフォローアップ

結果も踏まえ、再評価を継続することとする。 
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「国家戦略特区における保険外併用療養の特例」の対象医療機関の選定 

における運用等について 

 

１．これまでの議論 

○ 「国家戦略特区における保険外併用療養の特例」の対象医療機関の選定について、２

月 12 日に開催された先進医療会議において、初めて検討を行った。 

同会議においては、 

 医療機関からの申請に対し、申請書に基づいた構成員による事前評価及び特区

内の自治体である東京都からの国家戦略特区における戦略性聴取を踏まえ、判

定に係る議論を進めた。 

 「適」と判定した上で、医療機関及び東京都に対し、今後の検討事項として附

帯意見を示し、回答を求めた。 

 

○ その際、今後の審議のあり方や様式等について、工夫を要することとして挙げられた

事項は以下のとおり。 

1) 治験の件数について、実際に自施設が主導して実施した件数及び治験調整事

務局として実施した件数の区別を明らかにすること。 

 

2) 安全管理体制について、 

・過去３年間の，下記のレポートの実物 

     ①安全管理委員会(定例)，および緊急安全管理委員会の開催歴 

      ②実際の院内インシデント報告をランク別に年度集計した表 

    ・専任のリスクマネージャーの有無、複数の専任の職種の関わり、専任弁

護士の関与の状況 

を明らかにすること。 

 

3) 今回提起された課題の充足状況について、今後、先進医療会議としてフォロ

ーアップしていくこと。 

 

4) 審査期間が限られており十分な審査が困難であったため、もう少し事前評価

に時間を確保すること。また、申請様式、評価様式についても、目的に合致

したものとすること。 

 

２．今後の対応（案） 

 ○ 委員から提起された課題を踏まえ、審議の方法等について以下のように定めることと

してはどうか。 

 （１）事前評価等について 

  ① 先進医療会議の日程はあらかじめ公開されていることから、事前評価や詳細の問い
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合わせに時間を確保する必要性に鑑み、医療機関からの申請書の提出〆切を、原則、

先進医療会議開催日の１か月前とする。 

   

② 構成員が申請書によっても評価点が作成できない場合等は、事務局を通し申請医療

機関に照会することとする。 

 

③ 現行の申請様式では記載が不十分となり得ることが指摘されたため、医療法上の臨

床研究中核病院の申請様式を踏まえつつ、一部の項目について、別紙資料のとおり、

記載の方法等を明確にする。 

 

（２）附帯意見等について 

 ① 附帯意見が付された場合は、原則として次回の先進医療会議までに、その時点での

回答を求めるものとする。 

 

 ② 附帯意見に係る取組については、定期的に先進医療会議でフォローアップする。そ

の際、先進医療の特別事前相談や届出書の申請実績等も踏まえつつ、先進医療会議

で示された目標の達成状況を勘案して、「国家戦略特区における保険外併用療養の

特例」の対象医療機関としての適格性を再評価する。 
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「国家戦略特区における保険外併用療養の特例」の対象医療機関の選定に係る申請書の記載

等について 

 

「国家戦略特区における保険外併用療養の特例」の対象医療機関の選定に係る申請書の提出

に当たっては、以下の事項に留意して作成すること。必要に応じて、自由様式で記載を行う

こと。  

 

１．申請に当たっては、先進医療会議座長宛に、申請保険医療機関の開設者名義で「国家戦

略特区における保険外併用療養の特例」の対象医療機関に申請する旨の鑑（自由様式）

に、申請書を添付する形式とすること。 

 

２．人員体制について 

（１）申請書に人員体制を記載する際は、選定基準において示された職種について評価が実

施できるよう、臨床研究支援部門の常勤及び専任について記載を明確にすること。 

 

（２）選定基準に示されている人員体制が現時点で確保されていない場合は、確保の見込み

や計画について詳細に記載すること。 

 

３．治験の件数について 

（１）自施設が治験にどのように関わったかについて、①企業治験と医師主導治験のいずれ

なのか、②治験調整業務を担ったのか、等を分類した上で件数を示すこと。また、年度

ごとに、新規に開始した件数と継続して実施した件数の区別を明らかにすること。 

 

（２）以下の事項が評価できるよう、詳細を記載すること。 

・医療機関に在籍する医師が、治験全体を（多施設共同治験にあっては総括的に）監

督し、治験審査委員会への提出資料を作成するなどの治験責任医師の経験を有する

件数（医師ごと。その際、治験調整医師（又はプロトコール策定委員会や steering 

committee の委員）を務めた件数、又は多施設共同治験における効果安全性評価委

員会（独立モニタリング委員会でも可）の委員を務めた件数についても参考として

記載すること。） 

・一人の医師が治験の参加経験を有する件数（医師ごと。その際、各医師が治験責任

医師の経験を年度毎に何件担当したかを明示すること。） 

 

（３）文献について、治験に関する文献であることが判断できるよう、記載すること。その

際、施設に在籍する医師が、施設に在籍している間に作成に関与したものかを明示する

こと。また、当該文献のコピーを添付し、日本語による要約をまとめること（ただし英

語の abstract がある場合は、それでも可とする）。 

 

別紙資料 
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４．「体制等」について 

選定基準において既に示されている以下の項目に関し、評価が実施できるよう記載するこ

と。 

・自治体や関係団体が人員確保や金銭的支援を確約している 

・今後の先進医療に関する技術案が複数あり具体的なロードマップも含め調整が進んで

いる 

・国家戦略特区における先進医療の特例における取組の具体例が示されている 

  

５．その他 

（１）医療安全管理体制について、 

・過去３年間の，下記のレポート 

    ①安全管理委員会(定例)，および緊急安全管理委員会の開催歴・議事録（委員の出

席状況等も含む） 

    ②実際の院内インシデント報告をランク別に年度集計した表 

   ・専任のリスクマネージャーの有無、複数の専任の職種の関わり、専任弁護士の関与

の状況 

を明らかにすること。 

 

（２）記載の詳細の不明点については、随時、先進医療会議座長の決するものとすること。 
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第 28回先進医療会議における指摘事項 

 

【がん研究会有明病院】 

１． 倫理審査委員会事務局に専任の医療職（常勤）を配置するべきと考えるが、今後の

確保予定について、具体的に記述されたい。 

 

２． 医療安全管理体制について、以下の項目を明らかにすること。 

・過去３年間の，下記のレポート 

①安全管理委員会(定例)，および緊急安全管理委員会の開催歴・議事録 

②実際の院内インシデント報告をランク別に年度集計した表 

・専任のリスクマネージャーの有無、複数の専任の職種の関わり、専任弁護士の関

与の状況 

 

３． 臨床検査部門の品質認定制度である ISO 15189 取得が望ましいと考えるが、どの

ように進めていくのか。 

 

【順天堂大学附属順天堂医院】 

１． 医療安全管理体制について、以下の項目を明らかにすること。 

・過去３年間の，下記のレポート 

①安全管理委員会(定例)，および緊急安全管理委員会の開催歴・議事録 

②実際の院内インシデント報告をランク別に年度集計した表 

・専任のリスクマネージャーの有無、複数の専任の職種の関わり、専任弁護士の関

与の状況 

 

【東京医科歯科大学医学部附属病院】 

１． 医療安全管理体制について、以下の項目を明らかにすること。 

・過去３年間の，下記のレポート 

①安全管理委員会(定例)，および緊急安全管理委員会の開催歴・議事録 

②実際の院内インシデント報告をランク別に年度集計した表 

・専任のリスクマネージャーの有無、複数の専任の職種の関わり、専任弁護士の関

与の状況 

 

【東京都】 

 １． 今回の取組において、臨床研究や治験を進めていくに当たって、病院側から病床規

制の緩和（治験病床の新設など）についての要望がある場合、東京都としてどのよ

うに対応するのか。 

 

先 － １ － ３ 

２ ７ ． ５ ． ７ 
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 ２． ARO 機能の充実を図ったとしても、即座に病院の収益につながるわけではなく、人

員の確保と人件費の捻出等をそれぞれの病院負担のみによって行っている現状が

ある中、東京都として何かしらの資源投下をするべきではないか。すなわち、金銭

的支援だけでなく、雇用される者に対する環境整備や、各種の体制整備に関する支

援など、実質的な支援も含め東京都として検討し、また、その支援を継続すべきと

考える。今回の回答では不十分であり、誠実かつ長期的な視点での具体的な回答を

求む。 

 

 ３． 国立国際医療研究センター病院に対する附帯意見（医療事故発生等のリスクへの対

応や、ただでさえ人員体制に余裕がない日常診療から治験や臨床研究にリソースを

割くことへの懸念）を踏まえ、当該病院が選定を辞退しているにもかかわらず、今

回提出された回答となっている理由が判然としない。医療政策に対する基本的認識

の欠如を強く疑うが、それぞれの医療機関が東京都の医療において果たしている特

徴的な役割を改めて答えた上で、今回の選定によって、どのような変化が医療計画

および行政的支援策に生じるのか明確に回答されたい。 
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