
・申請受付の報告 ・審査方法の検討

（外部機関で評価する技術）

試験実施計画を外部機関で評価
する技術（※）

高度な知見を有する
外部機関

技術的妥当性、試験実施計画書
等の評価

先進医療の実施（保険診療との併用が可能）

先進医療技術審査部会
技術的妥当性、試験実施計画書等の審査

・技術的妥当性（有効性、安全性、技術的成熟度）の審査
先進医療Ｂは部会の審査結果を、外部機関で評価する技術は外部機関の評価結果を踏まえ検討
・社会的妥当性（倫理性、普及性、費用対効果）の審査 等

先進医療の申請から保険適用までの流れについて

（先進医療Ａ）

･ 未承認、適応外の医薬品、医療機
器の使用を伴わない医療技術

･ 未承認、適応外の体外診断薬の使
用を伴う医療技術等であって当該検
査薬等の使用による人体への影響が
極めて小さいもの

（先進医療Ｂ）
･ 未承認、適応外の医薬品、医療機器の使用を伴う医療技術

・ 未承認、適応外の医薬品、医療機器の使用を伴わない医療技術
であって、当該医療技術の安全性、有効性等に鑑み、その実施に係
り、実施環境、技術の効果等について特に重点的な観察・評価を要
するものと判断されるもの

先進医療会議

保険医療機関

事務局

医療機関毎に個別に実施の可否を決定
実施可能な医療機関の施設基準を設

定

※医療上の必要性の高い抗がん
剤から開始
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定期報告等を踏まえ、以下の内容を評価・検討。
・技術的妥当性（有効性、安全性、技術的成熟度）の評価
先進医療Ｂ及び外部機関で評価する技術においては部会の評価結果を踏まえ実施

・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先進医療としての継続の可否の検討 等

（先進医療Ａ） （先進医療Ｂ）

（前ページからの続き）

先進医療の実施

・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

・診療報酬改定での保険導入に向けた検討のための報告
・毎年１回の定期報告

先進医療技術審査部会

定期報告等を踏まえ、技術的妥当性（有効性、安全性、技術的成熟
度）の評価

先進医療会議

保険収載
※診療報酬改定時における検討

先進医療として継続 先進医療告示から取消し

中医協

先進医療の申請から保険適用までの流れについて 中医協 総 -２ -１
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先進医療として
保険併用開始

実
施
計
画
の
適
否

医
療
機
関

申
請

先
進
医
療
会
議

学会などの
要望を踏まえ、
あらかじめ
○対象技術を選定、
○実施医療機関群
を設定

患者が安全かつできるだけ早期に、最先端の医療を受けられるよう、最先端の医療（抗がん剤・
再生医療・医療機器等）に関して新たに専門的な評価体制を創設。

まずは抗がん剤について上記の専門評価体制を本年秋頃を目途に整備。
再生医療、医療機器等についても、専門評価体制を創設し、評価の迅速化、効率化を図っていく。

最先端医療迅速評価制度（抗がん剤・再生医療・医療機器等）（仮称）
の創設（案）～保険外併用の評価の迅速化、効率化～

おおむね6～7ヶ月

専
門
評
価
体
制

（外
部
評
価
機
関
等
）

実
施
計
画
の

適
否

先
進
医
療
会
議

おおむね3ヶ月を目指す

先進医療として
保険併用開始
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