
患者申出療養の審査・実施・評価の流れ①

主担当は、副担当及び技術専門員の評
価結果を踏まえて総合評価を行う

担当構成員及び技術専門員は、事前評
価を行う

その際、事務局は、担当構成員及び技
術専門員から申請内容について指摘が
あれば、添付資料を作成した臨床研究中
核病院に対して指摘事項の回答の作成
を依頼し、作成された回答を担当構成員
及び技術専門員に送付する

担当構成員（原則として主担当１名、副
担当２名）及び必要に応じて技術専門員
を選任する

患者申出療養評価会議において、以下の審査を行う
・技術的妥当性（有効性、安全性等）及び試験実施計画等の妥当性の審査
・有効性、安全性等を踏まえた保険給付との併用の適否
・当該医療技術を実施できる保険医療機関の審査 等
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患者申出療養の実施

・技術的妥当性（有効性、安全性等）及び試験実施計画等の妥当性の審査
・有効性、安全性等を踏まえた保険給付との併用の適否
・当該医療技術を実施可能な医療機関の考え方を設定 等

患者申出療養の審査・実施・評価の流れ②

患者申出療養評価会議

患者
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意見書等を添付

・診療報酬改定での保険導入に向けた検討のための報告
・試験期間の終了または症例登録の終了による総括報告
・毎年１回の定期報告

事務局

・技術的妥当性（有効性、安全性、技術的成熟度）の評価
・社会的妥当性（倫理性、普及性、費用対効果）の評価
・保険収載の必要性の検討
・実施状況等を踏まえた患者申出療養としての継続の可否の検討 等
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