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医政発第 0331022号 

平成 20年 3月 31日 

 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 長   

 

 

 

高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について 

 

 

 今般、高度医療評価制度の創設に伴い、高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留

意事項について下記のとおりとするので、その取扱いに遺漏のないよう関係者に対し周知

方よろしくお願いします。 

 なお併せて、「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意

事項、先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成２０年３月３１日付け保医発第０３

３１００３号厚生労働省保険局医療課長通知。以下、「先進医療通知」という。）における

取扱いにも留意するよう周知方よろしくお願いします。 

 

 

１ 高度医療に係る基本的な考え方 

（１）高度医療評価制度を創設する趣旨 

薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術

については、一般的な治療法ではないなどの理由から原則として保険との併用が認め

られていないが、医学医療の高度化やこれらの医療技術を安全かつ低い負担で受けた

いという患者のニーズ等に対応するため、今般、これらの医療技術のうち、一定の要

件の下に行われるものについて、当該医療技術を「高度医療」として認め、先進医療

の一類型として保険診療と併用できることとし、薬事法による申請等に繋がる科学的

評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的として、高度医療評価制度を創設す

ることとする。 

 

（２）高度医療の取扱い 

高度医療評価制度においては、安全性及び有効性の確保の観点から、制度の対象と

なる医療技術毎に実施医療機関の要件を設定し、当該要件に適合する医療機関におい
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て、その医療機関に所属する医師の主導により適切に実施される医療技術について、

高度医療としてその実施を認め、本制度の対象とすることとする。 

なお、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については、医政局長主催の高度

医療評価会議が行い、高度医療に係る申請等の手続については、本通知に定めるとこ

ろによるものとする。 

 

 

２ 高度医療評価制度の対象となる医療技術 

（１）薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第１４条第１項に規定する承認又は同法第１

９条の２第１項に規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬

品又は医療機器の使用を伴う医療技術 

 

（２）薬事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品又は医療機器を、承認

又は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等と同一又は外の効能又は効果等

を目的とした使用を伴う医療技術 

 

 

３ 高度医療を実施する医療機関の要件 

高度医療を実施する医療機関（以下「高度医療実施医療機関」という。）は、次の（１）

から（４）の要件を満たす保険医療機関であること。 

（１）医療法（昭和２３年法律第２０５号）第４条の２に規定する特定機能病院又はその

他高度医療を実施するに当たり必要な次の体制を有する病院であること。 

 ① 緊急時の対応が可能な体制を有すること。 

② 医療安全対策に必要な体制を有すること。 

 

（２）臨床研究に関する倫理指針（平成１６年厚生労働省告示第４５９号）に適合する臨

床研究の実施体制を有すること。 

 

（３）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療機器の管理体制、

入手方法等が適切であること。 

 

（４）高度医療実施医療機関の長は、院内で行われる全ての高度医療について実施責任医

師、研究内容等を把握できる体制を確保すること。 

 

  

４ 高度医療に係る要件 

 次の（１）及び（２）の要件を満たす医療技術であること。  

（１）国内外の使用実績や有用性を示す文献等により、安全性及び有効性の確保が期待で

きる科学的な根拠を有する医療技術であること。 
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（２）高度医療の試験計画が次の項目をすべて網羅する内容であること。 

① 臨床研究に関する倫理指針に適合していること。 

② 万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、合併症や副作用

の可能性及び費用等について、事前に患者やその家族に説明し文書により同意を得る

こと。 

③ 当該医療機関に所属する医師のうち、当該高度医療の実施に関し責任を有する医

師を明示し、当該医師の下に、当該高度医療を実施する医師を管理していること。 

④ 安全性及び有効性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審査委員会

等において認められた試験計画（試験期間、症例数、評価基準等に関する記載を含む。）

であること。 

⑤ 試験記録の保管や管理が適切に行われ、データの信頼性が一定程度確保されている

こと。 

⑥ 多施設共同研究の場合は、当該研究に協力する医療機関（以下「協力医療機関」と

いう。）との調整等を行う医療機関（以下、「調整を担当する医療機関」という。）及び

各医療機関の実施責任医師が明示されていること。 

 

（３）なお、臨床データの信頼性確保においては、次の体制の確保に努められたい。 

① データマネージメント体制が確保されていること。 

② 多施設共同研究の場合は、多施設共同研究としての実施可能なモニタリング体制等

が確保されていること。    

 

 

５ 高度医療に係る申請等 

（１）申請 

医療機関の長は、高度医療申請様式第１号による高度医療実施申請書（以下、「申請書」

という。）を、正本１通（添付書類及び添付文献を含む。）、副本４通（添付書類及び添付

文献を含む。）及び副本５通（添付書類を含む。）を、厚生労働省医政局長に提出するこ

と。なお、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談すること

とし、別添の「高度医療に係る事前相談申込書」により申し込むこと。 

 

（２）申請書の添付書類 

申請書には、それぞれ次の書類を添付すること。 

① 高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第２号） 

② 高度医療の実施計画（高度医療申請様式第３号） 

③ 宣誓書（高度医療申請様式第４号） 

④ 高度医療の内容（概要）（高度医療申請様式第５号） 

⑤ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第６号） 

⑥ 同意文書（患者及び家族への説明文書）及び同意書の雛形 

⑦ 第 3項先進医療届出書（新規技術）（高度医療別添様式第１号） 
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（３）申請書の添付文献 

申請書には、次の文献を添付すること。なお、添付する文献は、査読のある学術雑誌

であることを原則とする。 

① 当該技術の内容を論述した論文  １本以上 

② 当該技術の有効性を評価した原著論文  １本以上 

なお、当該医療機関における実績に基づく論文又は報告書があれば併せて添付するこ

と。  

 

（４）評価結果について 

高度医療評価会議において高度医療として適当であると認められた技術については、

先進医療専門家会議に報告されるとともに、高度医療に係る申請書の副本（添付書類を含

む。）は保険局医療課及び医薬食品局関係課に送付されるものであること。 

また、高度医療評価会議における評価結果については、厚生労働省医政局長より、申

請のあった医療機関の長に通知すること。 

 

（５）既存の高度医療に追加で参加を希望する協力医療機関の申請 

 医療機関の長は、高度医療申請様式第１号による申請書を正本１通（添付書類を含

む。）及び副本９通（添付書類を含む。）を、調整を担当する医療機関を経由して、厚生

労働省医政局長に提出すること。その場合の添付書類は、下記に掲げるものとする。な

お、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談すること。 

 （既存の高度医療に新たに参加する医療機関の申請書の添付書類） 

① 高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第２号） 

② 宣誓書（高度医療申請様式第４号） 

③ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第６号） 

④ 第 3項先進医療届出書（既存技術）（高度医療別添様式第２号） 

 

 

６ 高度医療の取下げ 

 高度医療に係る申請書を提出後、高度医療評価会議における科学的評価が行われるまで

の間に、何らかの理由により申請を取り下げる場合には、高度医療取下様式により、厚生

労働省医政局長に申し出ること。 

 また、高度医療として適当と認められ、高度医療の実施を開始した後、何らかの理由に

より高度医療の取下げを行う場合には、当該技術を高度医療として実施しないこととなる

予定日の６０日前までに、高度医療取下様式により、厚生労働省医政局長に申し出ること。 

 

 

７ 高度医療の申請内容の変更に係る届出 

 高度医療実施医療機関は、既に実施されている高度医療について申請内容に変更が生じ

た場合には、高度医療変更様式により、変更の届出を行い、高度医療としての継続の可否
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について厚生労働省医政局長の確認を受けること。 

なお、既存の高度医療に協力医療機関を追加する場合には、調整を担当する医療機関が、

協力医療機関の本通知５（５）に係る高度医療実施申請書を添えて、調整を担当する医療

機関より協力医療機関を変更する旨の届出を行うこと。 

 これらの変更の届出に係る内容については、保険局医療課及び医薬食品局関係課にも連

絡されるものであること。 

 

 

８ 高度医療に係る公表、報告、立入り調査等 

高度医療実施医療機関は、次に掲げる事項を実施すること。適切に実施されていないこ

とが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う。 

 

（１）実績の公表 

高度医療実施医療機関は、高度医療に係る実施状況等について公表すること。また、

定期的に厚生労働省に報告すること。なお、公表の方法等については、厚生労働科学研

究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関する倫理指針に掲げる実績の公表の方法を準

用すること。 

 

（２）重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告 

高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した場合には、

速やかに必要な対応を行うこと。また、倫理審査委員会等に報告し、その意見を聞き、

院内での必要な対応を行い、協力医療機関、当該医療技術に関係する研究の実施を登録

している医療機関等への周知等を行うこと。同時に、これらの対応状況・結果について

速やかに公表するとともに、厚生労働省に逐次報告すること。 

また、高度医療実施医療機関は、自ら実施する高度医療に係る安全性の確保に関する

情報の収集に努めること。 

なお、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用する高度医療

において、医薬品又は医療機器の副作用、不具合等の事由によるものと疑われる場合に

は、薬事法第 77条の 4の 2第 2項に留意し、適切に対応すること。 

 

（３）立入り調査 

試験実施中のプロトコール、症例記録の確認、臨床研究に関する倫理指針に規定する

要件への適合状況の確認等のため、厚生労働省が事前の通告なく行う実地調査等に応じ

ること。 

 

（４）高度医療に関する説明責任 

  高度医療に関係するすべての事項に関する説明責任は、各高度医療実施医療機関にあ

るものとし、医療機関の長は、適切に説明責任を果たせるよう、予め、十分な検討を行

い、必要な措置を講ずること。 
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９ 医薬品及び医療機器の入手等 

  ２（１）の医療技術のために使用する医薬品・医療機器の入手に関しては、以下のう

ちいずれかの方法によることができること。 

（１）当該高度医療の実施責任医師の指示の下での自家製造（他者に直接委託して製造す

る場合を含む。） 

なお、他者に委託して製造する場合、高度医療に係る使用に供するものであること

を添えて文書により製造する者に委託するとともに、当該文書を保管すること。 

 

（２）当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入 

この場合、「医薬品等輸入監視要領」（平成１７年３月３１日付け薬食発第 0331003

号厚生労働省医薬食品局長通知）に従って手続きを行うこと。 

 

 

１０ 高度医療の実施状況の確認等 

 高度医療評価会議において、高度医療実施医療機関からの報告等に基づき、要件の適合

性、計画の実施状況等について、試験期間の終了時その他必要に応じて確認を行うこと。 

 確認の結果、高度医療の実施が不適当とされた場合又は本通知２に規定する高度医療評

価制度の対象となる医療技術とならなくなった場合には、高度医療を取り消すものとし、

理由を付して厚生労働省医政局長より、高度医療実施医療機関に通知すること。 

 

 

１１ 文書の送付 

高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省医政局研究開発振興

課に関係文書を送付すること。 
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FAX：０３－３５０３－０５９５ 

厚生労働省医政局研究開発振興課 高度医療担当宛 

 

高度医療に係る事前相談申込書 

 

※ 事前相談の申し込みに当たっては、下記の書類を当方分として２部ご準備

ください。 

（１）高度医療実施申請書（案）及び添付書類一式 

（２）技術の内容を解説した資料（図表など用いた解説書） 

 

 医療機関名 

 

 担当者の所属及び

氏名 

TEL： 

FAX： 

e-mail： 

連絡先 

 医療技術名 

 

 使用する医薬品又

は医療機器 

（一般名、製品名、企

業名、使用方法、未承

認、適応外の内容がわ

かるように記載） 

第１希望   月   日   時 ～   時 

第２希望   月   日   時 ～   時 

第３希望   月   日   時 ～   時 

相談希望日時 

（原則、毎週火、木曜

日の午後） 

 

 

訪問予定者の氏名 

（使用する医薬品・機

器の取扱企業担当者

も同行ください。） 

（別添） 


