
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

厚生労働省

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）

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。

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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