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先進医療において重大な副作用・合併症が生じた際の対応について   

先進医療において、安全性の問題が生じた場合には、報告様式第4号により  

直ちに地方社会保険事務局長及び厚生労働大臣に報告することとなっている。   

また、厚生労働省は当該医療技術の有用性、安全性に問題がある場合等にあ  

っては、当該医療技術の中止等の必要な指示を行うことができることとなって  

いる。   

そこで、重大な副作用・合併症の報告が社会保険事務局を経由して厚生労働  

省に届けられた場合、以下のように対応することを予め決定しておくものであ  

る。  

対応（案ト  

1 医療課は、医療機関からの報告を受け、専門構成員又は構成員以外の専門   

家（以下「専門家」という）に連絡し、当該技術の取扱について照会するこ  

2 「継続」が可能と判断される場合、必要に応じて、当該医療機関又は届出  

医療機関に対して、文書等により注意喚起を行う。また、担当構成員又は  

専門家は、直近の先進医療専門家会議において対応状況の報告を行う。  

3 継続が困難と判断される場合、当該医療技術そのものに問題があるときは、  

届出医療機関に対し、当該医療機関の体制等に問題があるときは、当該医  

療機関に対し、当該医療技術について「休止」するよう直ちに連絡する。  

4 同時に、調査協力会議を設立して調査を行う。  

5 技術の取扱について、対象医療機関の範囲等も含め、「休止の解除」、「休止   

の継続」又は「中止」のヤ、ずれに該当するか意見をまとめ、途中経過も含  

めて適宜先進医療専門家会議に報告を行う。  

6 先進医療専門家会議において「休止の解除」及び「中止」等と判断された  

場合は、届出医療機関に対してその旨を通知する。  
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対応のフロや（参考）、  

または  

専門構成員に連絡  構成員以外の専門家に連絡  

・医療課は、技術の取扱について専門  

構成員又は専門家に照会し（暫定的な  

調査協力会議を構成する場合もある）、   

①継続可   

②休止   

について座長と相談した上で判断する。  
②  

調査協力会議  

・基本的には専門構成員を委員長とする。  
・医療課が委員長と相談して会議の構成  

員を決定する。  

・先進医療専門家会議の座長にも情報を  

共有する。  

・調査協力会議では、  

③休止解除  

④休止継続  

⑤中止  

のいずれに該当するか意見をまとめる。  

③、④、⑤  

先進医療専門家会議  

調査協力会議の構成員の承認  

担当の専門構成員、または専門家からの報告  

当該技術の取扱について決定する。  

◎   


