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不妊治療の保険適用
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1. これまでの不妊治療に係る実態について

2. 不妊治療の保険適用に関するこれまでの議論につ
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国費で助成（不妊に悩む方への特定治療支援事業の対象）

人工授精（AIH）

精子提供による
人工授精（AID）

夫婦間で行われる
人工授精など

精液を注入器で直接子宮に注入し、妊娠を図る。主に、夫側の精液の異常、性交
障害等の場合に用いられる。比較的、安価。

卵子・胚提供

代理懐胎

配偶子又は胚の提供及びあっせんに関する規制等の在り方、配偶子の提供を伴う生殖補助医療を受けた
者、配偶子の提供者及び当該医療により出生した子に関する情報の保存、管理及び開示等の課題が存在

β「生殖補助医療の提供等及びこれにより出生した子の親子関係に関する民法の特例に関する法律」（令和２年法律第76号、
令和３年３月11日施行）に生殖補助医療の適切な提供等を確保するための事項等に係る検討規定が盛り込まれている。

不妊治療の流れ（概略図）

機能性不妊や治療が奏功しないもの

特
定
不
妊
治
療

顕微授精

体外で受精させ、妊娠を図る。採卵を伴うため、女性側の身体的負担が重い。主に、人工授精後
や女性不妊の場合に用いられる。

体外受精のうち、人工的に（卵子に注射針等で精子を注入するなど）受精させるもの。

顕微鏡下精巣内精子回収法（MD-TESE）。手術用顕微鏡を用いて精巣内より精子を回収する。

体外受精

男性に対する治療
保
険
適
用
外

検査

原因の治療

①男性不妊、②女性不妊、③原因が分からない機能性不妊に大別される。
診察所見、精子の所見、画像検査や血液検査等を用いて診断する。

保
険
適
用

男性不妊の治療

女性不妊の治療

精管閉塞、先天性の形態異常、逆行性射精、造精機能障害など。
手術療法や薬物療法が行われる。

子宮奇形や、感染症による卵管の癒着、子宮内膜症による癒着、ホルモン
の異常による排卵障害や無月経など。
手術療法や薬物療法が行われる。

中 医 協 総 － ２
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体外受精・顕微授精の実施数・出生児数について

治療延べ件数（人） 出生児数(人) 累積出生児数（人）

新鮮胚（卵）を用いた治療 ２５１，４１１ ７，５９６ ２５３，４０７

体外受精を用いた治療 ９２，５５２ ３，４０２ １３６，５９３

顕微授精を用いた治療 １５８，８５９ ４，１９４ １１６，８１４

凍結胚（卵）を用いた治療 ２０３，４８２ ４９，３８３ ３９６，９２６

合 計 ４５４，８９３ ５６，９７９ ６５０，３３３

１．体外受精・顕微授精の実施数（平成30年）

資料）日本産科婦人科学会が集計した平成３０年実績
（注：１回の治療から出生に至る確率=「出生児数」／「治療のべ件数」（％）

２．体外受精・顕微授精による出生児数の推移

年 体外受精・顕微授精出生児数（人） 総出生児数（人） 割合（％）

２００７年（H１９ １９，５９５ １，０８９，８１８ １．８０

２００８年（H２０ ２１，７０４ １，０９１，１５６ １．９９

２００９年（H２１） ２６，６８０ １，０７０，０３５ ２．４９

２０１０年（H２２） ２８，９４５ １，０７１，３０４ ２．７０

２０１１年（H２３） ３２，４２６ １，０５０，８０６ ３．０９

２０１２年（H２４ ３７，９５３ １，０３７，２３１ ３．６６

２０１３年（H２５ ４２，５５４ １，０２９，８１６ ４．１３

２０１４年（H２６ ４７，３２２ １，００３，５３９ ４．７１

２０１５年（H２７） ５１，００１ １，００５，６７７ ５．０７

２０１６年（H２８） ５４，１１０ ９７６，９７８ ５．５４

２０１７年（H２９） ５６，６１７ ９４６，１４６ ５．９８

２０１８年（H３０） ５６，９７９ ９１８，４００ ６．２０

（注：体外受精・顕微授精出生児数は、新鮮胚（卵）及び凍結胚（卵）を用いた治療数の合計（日本産科婦人科学会の集計による）。総出生児数は、人口動態統計による。
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不妊に悩む方への特定治療支援事業について
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「議論の整理」（令和２年12月23日医療保険部会決定）（抄）ー①

○ 不妊治療については、現在、治療と疾病の関係が明らかで、治療の有効性・安全性等が確立しているものに
ついては、保険適用の対象としている一方で、原因が不明な不妊症に対して行われる体外受精や顕微授精等
については、保険適用の対象としていない。

○ 不妊治療等への支援については、少子化社会対策大綱（令和２年５月29日閣議決定）において、「不妊治療
の経済的負担の軽減を図るため、高額の医療費がかかる不妊治療（体外受精、顕微授精）に要する費用に対
する助成を行うとともに、適応症と効果が明らかな治療には広く医療保険の適用を検討し、支援を拡充する。そ
のため、まずは、2020年度に調査研究等を通じて不妊治療に関する実態把握を行うとともに、効果的な治療に
対する医療保険の適用の在り方を含め、不妊治療の経済的負担の軽減を図る方策等についての検討のため
の調査研究を行う」とされている。また、菅内閣の基本方針（令和２年９月16日閣議決定）においては、「不妊治
療への保険適用を実現」することとされている。

○ 当部会においては、体外受精や顕微授精等を含めた不妊治療を保険適用することについて、不妊症に関す
る国際的な定義、不妊治療及び公費助成事業の実態、健康保険制度における疾病の考え方等の資料を基に
議論を行った。

○ これについては、

・ 健康保険法においては、疾病又は負傷に対する治療について給付を行うものとされており、不妊治療を疾病
における治療として位置づけることは十分理解できる

・ 保険収載によって不妊治療に係るデータを蓄積することができることで、不妊治療の質の標準化が期待でき
るので、前向きに検討すべき

・ 不妊治療の経済的負担の軽減を図ることは大変重要である

などの意見があった。

中医協 総－２
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「議論の整理」（令和２年12月23日医療保険部会決定）（抄）ー②

○ 今後、具体的な適用の範囲等については、実態を調査し、医学的データ等のエビデンスも踏まえた上で、有
効性、安全性を明らかにしたうえで、中医協において議論する必要があるという意見があったが、その際、

・ 患者の安全性の確保と医療の標準化、医療アクセスへの公平性の確保を重視すべき

・ 保険適用の対象とならない不妊治療が混合診療に当たってしまうおそれがあることについて、整理する必要
がある

・ 不妊治療への助成制度と保険適用が結び付けられるように検討すべきである

などの意見もあった。

○ 改革の方針において、「子供を持ちたいという方々の気持ちに寄り添い、不妊治療への保険適用を早急に実
現する。具体的には、令和３年度（2021年度）中に詳細を決定し、令和４年度（2022年度）当初から保険適用を
実施することとし、工程表に基づき、保険適用までの作業を進める」とされており、当部会の議論も踏まえて、保
険適用に向けた検討を進めるべきである。
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中央社会保険医療協議会総会（令和３年１月13日）における主なご意見

【不妊治療の保険適用に係る議論について】

○ 不妊治療の保険適用については、学会のガイドラインなどを参考に、中医協でしっかりと議論した上で決定す
べき。

○ 不妊治療の保険適用の議論をしていくに当たっては、エビデンスに基づいた議論が必要であり、特に安全性、
有効性に関するエビデンスをしっかりと蓄積していただいて、その上で議論を進めるということを要望する。

【保険外併用療養費について】

○ 保険適用外となった治療法については、保険外併用療養費としての取扱いも含めて、その仕組みをしっかりと
議論していくことが必要。

【実態調査について】

○ 本年３月には実態調査の最終報告が取りまとめられるスケジュールになっているが、今後しっかりとした議論
を行うためにも、まずできるだけ十分なデータ、あるいはエビデンスの取りまとめを進めるように要望する。

○ 実態調査について、どういう項目について調査されたかを示していただきたい。

【その他】

○ 有効性・安全性については十分に調べていただきたい。特に安全性について、もちろん治療を受ける患者本
人の安全性は非常に大事ですけれども、赤ちゃんに対する先天異常等についてもしっかり調査していただきた
い。

○ 保険適用になると、その分、子供を持ちたい方々の経済的な負担は下がるが、一方で、助成金が減るとする
と、子供を持ちたい方々のトータルな経済的な負担が増える可能性も否定できない。助成金に関する議論を中
医協にも情報共有していただいたうえで、保険適用に係る議論ができればよいのではないか。
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中央社会保険医療協議会総会（令和３年４月14日）における主なご意見

【実態調査及びガイドラインについて】

○ 結果が取りまとめられたことについて、調査表の設計などに関与された専門家の先生方のご尽力に敬意を表
する。

○ ガイドラインの作成について、関係学会がしっかり関係されて作成が進んでいることがうかがえることを踏まえ、
実態調査の結果だけでなく、今後策定されるガイドラインの内容をベースにして不妊治療の保険適用について
の議論を進めていくべき。

○ 不妊治療の保険適用に当たっては、まず安全性とか治療の標準化が優先されるべき。今後の検討に当たっ
ては、ガイドラインに沿った形でどういう制度設計をしていくのかについて、治療の標準化や安全性といった観
点からのエビデンスを出していただきながら十分に検討していく必要がある。

○ 通常、それぞれの治療法の有効性、安全性を確認しながら保険収載していくかどうかという話になると思うが、
不妊治療の場合は男性と女性と両方にまたがった治療となり、一体的に提供される場合にどちらに請求するの
か等、保険適用に関しての難しさがあると思われるため、その点についても検討が必要。

○ 例えば、凍結胚の取扱いに当たって、現在の要件では、夫婦関係が成立していることなど、当事者間の意思
決定や、倫理的な要素が含まれており、こういうことは、これまで診療報酬の算定要件としてはほぼなかったと
思われる。こういった面を保険適用の中にどういう形で整理していくのか、入れ込んでいくのかに関しても、しっ
かりとした整理が必要。

○ 不妊症当事者が抱える悩みや心理的ストレス、相談支援ニーズについての調査結果が示されており、心のケ
アについても対応が必要。

○ 現在の助成制度、支援制度では対象年齢を限定している一方で、現在の医療保険制度の中では年齢を限定
して給付を行うものは少ないため、もし年齢を限定するのであれば、それをどういった形で理由づけていくのか
もしっかりとした議論が必要ではないか。
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1. これまでの不妊治療に係る実態について

2. 不妊治療の保険適用に関するこれまでの議論につ
いて

3. 『生殖医療ガイドライン』について

4. 不妊治療の保険適用に向けた検討について
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1. これまでの不妊治療に係る実態について

2. 不妊治療の保険適用に関するこれまでの議論につ
いて

3. 『生殖医療ガイドライン』について

4. 不妊治療の保険適用に向けた検討について

18



צּ ךּ

Ẇ

1. ךּ

Ẇ וֹ ḭ ḱ צּ ḭצּ

ḭ ḭ

ךּ ḭ ︡ צּ Ḯ

2. פּ ךּ

Ẇ ךּ ḭ ḱ ḭ ךּ ḭ ḱ ḭ
ךּ ḱ וֹףּ צּ Ḯ

3. צּ ךּ ךּ

Ẇ ḭ ḭ ךּ ךּ ḭ ︡ ṇ
פּ ḭ צּ נּ Ḯ

ẑ ḭףּ ךּ ḭ פּ טּצּ ḭ וֹ וֹ ḭ
ךּףּ כֿשּףּ ḭ צּ Ḯ

4. ḭ נּ ṇ ṕ ṇ Ṗ

Ẇ ỉ 21 ṕ Ṗ ḱ ṕ ểṖ

Ẇ Ị ḱ ḭ וֹףּ

ḱ וֹףּ

ḱ ךּףּ קּ קּ

19



○ 不妊治療のうち、特定不妊治療については、１回の治療費が高額であり、その経済的負担が重いことから十分な治療を受けることができず、
子どもを持つことを諦めざるを得ない方も少なくないことから、その経済的負担の軽減を図るため、特定不妊治療に要する費用の一部を助成
する等の対応を行ってきたところ。

○ 今般、全世代型社会保障改革の方針（令和２年12月15日閣議決定）において「子供を持ちたいという方々の気持ちに寄り添い、不妊治療へ
の保険適用を早急に実現する。具体的には、令和３年度（2021年度）中に詳細を決定し、令和４年度（2022年度）当初から保険適用を実施する
こととし、工程表に基づき、保険適用までの作業を進める。」こととされた。

○ また、医療保険部会においても、不妊治療の保険適用に係る議論がなされ、「健康保険法においては、疾病又は負傷に対する治療について
給付を行うものとされており、不妊治療を疾病における治療として位置づけることは十分理解できる」等の意見があり、「当部会の議論も踏まえ
て、保険適用に向けた検討を進めるべきである」と整理された。

○ 工程表を踏まえた取組みとしては、現時点において、「不妊治療の実態に関する調査研究」の結果が報告され、また、日本生殖医学会より
「生殖医療ガイドライン」が作成・公表されたところ。

○ 我が国の医療保険制度の基本的考え方は、必要な医療は保険診療で行われるべきであるとした上で、保険適用となるのは、治療の有効
性・安全性が確認された医療である、というものである。これまでの中医協総会においても、
・ 不妊治療の保険適用の議論をしていくに当たっては、特に安全性、有効性に関するエビデンスに基づいた議論が必要であること

・ 今後の検討に当たっては、ガイドラインに沿った形でどういう制度設計をしていくのかについて、治療の標準化や安全性といった観点から十
分に検討していく必要があること
等のご意見があったところ。

○ なお、保険外併用療養費制度においては、保険導入のための評価を行うものとして、先進医療等について、保険診療との併用を認めている。

̓ ᵠ τΣΜοψʺ ῟ ʾӗ Υᶎ πΦθӺ Ṫ τνΜοψʺ ᾑ ρΰοΦθάρϬ ϘΠʺ
Ⱶ τνΜοϜ τʺḩἰᶘᵓχ⌠ ΰθϹϱЖжϱр τṁξΜο ῟ ʾӗ χᶎ Ϭ ϛϥάρρΰ

οψςΞΤʻσΣʺӺ τνΜοψʺ ῟ ʾӗ χᶎ ʺ Ṑ χ χᴦ τνΜοʺ Ⱨʾ ־
ṳᵓʺӺ χ χ‰Μ ʾ ᴂᵰ ᾁ ᵓṳτΣΜοᾁ Υ“ϩϦϥʻ

̓ ήϣτʺᾝⱲ τΣΜο ῟ ʾӗ Υᶎ πΦσΜϜχχʺ₈ῇʺ ᾑ Ϭ ◙βϜχτνΜοψʺ Ӻ
χ ᾑᵰ χᶨ Υ―ΠϣϦϥʻζχ∑ʺ ͐ ᵠ τΣΜο τ ᴂϬם☼βϥḢ
Τϣʺ ᾑӺ ṐḩΤϣ Ӻ τἰϥ ΥΚμθ ›τψʺ Ϭ ΰθ π Ӻ ᵓṳτΣΜοʺϘγψʺ
Ṫ σ ṳϬ ϛοΣΨάρΥπΦϥάρρΰοψςΞΤʻσΣʺ Ӻ ρΰοם☼βϥάρχὨ ψʺ ᾑ
χ Ӥτἰϥṳ Ϭ ϘΠϥ ΥΚϥάρΤϣʺ ͐ ᵠ ρ δο“ΞάρρΰοψςΞΤʻ

̓ ῟ ʾӗ χᶎ ϬϢϤ ᶎτם☼βϥḢ Τϣʺ ӺẸ ᵓτΣΜοḩἰᶘᵓ ΤϣПϯзрϽϬ“Ξάρ
τνΜοʺςχϢΞτ―ΠϥΤʻ

【論点】

─ ⌐≈™≡─ ≤
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（参考資料）
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ʥế ὑ ˗

助成件数 (伸び率) 助成額 所得制限額 対象年齢 通算助成回数 年間助成回数 通算助成期間

平成16年度
（創設）

17,657( － ) 1年度当たり10万円を限度 650万円 － － － ２年

平成17年度 25,987(1.47) 〃 〃 － － － 〃

平成18年度 31,048(1.19) 〃 〃 － － － ５年

平成19年度 60,536(1.95) １年度当たり１回10万円まで ７３０万円 － － ２回 〃

平成20年度 72,029(1.19) 〃 〃 － － 〃 〃

平成21年度 84,395(1.17) １年度当たり１回15万円まで 〃 － － 〃 〃

平成22年度 96,458(1.14) 〃 〃 － － 〃 〃

平成23年度 112,642(1.17) 〃 〃 － １０回
１年目を年３回
２年目以降年２回

〃

平成24年度 134,943(1.20) 〃 〃 － 〃 〃 〃

平成25年度 148,659(1.10)
１年度当たり１回１５万円まで
採卵を伴わない場合１回７．５万円まで

〃 － 〃 〃 〃

平成26年度
(*１)

152,320(1.02) 〃 〃 － 〃 〃 〃

平成27年度 160,733(1.05)
初回助成額：30万円まで

男性不妊治療実施：15万円上乗せ
〃 － 〃 〃 〃

平成28年度
(*２)

141,890(0.88) 〃 〃 ４３歳未満 ６回 なし なし

(*1) 平成26年度からは、40歳未満の新規助成対象者に限り、通算助成回数６回、年間助成回数・通算助成期間の制限なし
(*2) 平成28年度からは、助成開始年齢が40歳以降の場合の通算助成回数は３回。
(*3) 令和２年度からは、助成開始年齢が40歳以降の場合の通算助成回数は３回（１子ごと）。

平成29年度 139,752(0.98) 〃 〃 〃 〃 〃 〃

平成30年度 - 〃 〃 〃 〃 〃 〃

令和元年度 -
男性不妊治療にかかる初回の助成額を

15万→30万円に拡充
〃 〃 〃 〃 〃

令和２年度
(*３）

-
男女とも２回目以降の治療の助成額を

15万→30万円に拡充
撤廃 〃 ６回（１子ごと） 〃 〃
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第131回医療保険部会（令和２年10月14日）における主なご意見－①

【全体の方向性について】

○ 少子化対策の観点から、不妊治療の経済的負担の軽減を図ることは大変重要。

○ 少子化対策というのは国として極めて重要な課題。また、不妊治療を含めて様々な政策を打たなければいけ
ないという必要性は十分理解。もともと健康保険法においては、疾病または負傷に対する治療について病院に
給付を行うという趣旨が出ており、この不妊治療も、疾病における治療と位置づけることは十分理解できる。

○ 少子高齢化の決め手は、やはり子供が増えることに尽きるが、その中で、体外受精などは女性にも大変負担
がかかり、費用の問題も大きくのしかかっている。働きながら体外受精するのも大変。そんなことも含めて、ぜひ
保険適用していただきたい。

○ 菅総理の新しい政策として、この不妊治療の問題がクローズアップされたことは歓迎したい。保険治療に結び
つけるということを、ぜひとも検討いただきたい。

○ 不妊治療の充実ということに関して、大変重要なことだと思っている。

○ 不妊治療の医療保険の適用については、所得にかかわらず、不妊治療にかかる経済的負担を軽減できると
いうことや、保険収載によって不妊治療に係るデータを蓄積することができることで、不妊治療の質の標準化が
期待できるので、前向きに検討すべき。

○ 今回、医学の進歩というものの恩恵をきちんと受けた上で、ある一定の条件の方に、保険適用という形でこの
政策を進めることに異存はない。

中医協 総－２

３．１．１３
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第131回医療保険部会（令和２年10月14日）における主なご意見－②

【保険適用の範囲について】

○ しっかりと実態を調査し、医学的データ等のエビデンスも踏まえた上で、保険給付の範囲や有効性、安全性を
明らかにする必要がある。

○ 具体的な適用方法の範囲等については、国の実態調査であるとか専門家の意見を基に、丁寧な議論を進め
ていくことが必要。

○ 不妊治療は色々と進歩しており、様々な治療の方法がある。そういった様々な治療に対して適応できるような
保険採用をしないと、その治療自体が時代遅れになってしまい、効果が少なくなる。中医協で十分議論しながら
進めていただきたい。

○ 不妊治療の保険適用に当たっては、何よりも治療の標準化と安全性の担保を大前提にお願いしたい。

○ 不妊治療といっても、今は様々な不妊治療がある。保険治療と民間の治療を同時に受けるとなると、現状の
診療報酬体系では、これは混合診療に当たってしまうのではないか。

○ 不妊治療の医療保険適用について検討するに当たっては、患者の安全性の確保と医療の標準化、医療アク
セスへの公平性の確保を重視すべきであって、保険収載を前提としない混合診療の導入につながらないように
検討すべき。

中医協 総－２

３．１．１３
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第131回医療保険部会（令和２年10月14日）における主なご意見－③

【保険適用における留意点などについて】

○ 不妊治療については、治療に伴って身体的な負担、精神的な負担も非常に大きい。治療にとどまらず、妊娠
の終結あるいは治療の終結に至るまでの心理的な切迫感、妊娠に至らない場合の治療継続の選択、夫婦間で
の治療の向き合い方、仕事や生活との両立など、不妊治療を受ける方への精神的なサポートと継続的な意思
決定支援が非常に重要。

○ 保険適用になるということは、不妊を保険事故とみなすことになる。そうすると、それは疾病、病気という形に
なってしまうことにより、子供を望まない方やトランスジェンダー等の方々が病気を負ったというふうに、世間から
そういう偏見とかいう目で見られないように、そこはきちんと丁寧に国民へ同時に話をしていきながら進めてい
かないと、難しいことが起きる可能性があるのではないか。

○ あくまでも若いカップルの選択であって、生殖年齢にある方々の幸福追求の一つの形であるということでお進
めいただきたい。調査研究なども、世論調査なども十分に施していただきたい。

○ 保険適用となった場合に、それはいわば少子化対策なのか、それとも医療なのかというところに議論が進ん
でくる。

○ 男性は不妊治療に対する意識が低く、抵抗感があるため、検査を受けるタイミングが遅いという指摘もある。
男性が早期に検査を受けることを促すような仕組みづくりもできたらよい。

中医協 総－２

３．１．１３
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医療上必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議における検討の進め方

・医療上必要な医薬品や適応（未承認薬等）を解消するため、医療上の必要性の評価、承認のために必要な試験の有無・種類の検討などを行う。
・未承認薬・適応外薬に係る要望を公募（第з回 2009.6.18～8.17、第и回 2011.8.2～9.30、第й回（第一期 2013.8.1～12.27、第二期
2013.12.28～2014.6.1、第三期 2014.6.2～2014.12.31、第四期 2015.1.1～2015.6.30））
・現在は、随時募集で要望を募集している（第к回 2015.7.1～）。

医療上の必要性の高
い未承認薬・適応外薬
検討会議

ṥ Ṧ

וֹ

医療上の必要性の評価基準
次の（１）及び（２）の両方に該当し、 「医療上の必要性が高い」
（１）適応疾病の重篤性が次のいずれかの場合
ア 生命の重大な影響がある疾患（致死的な疾患）
イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患
（２）医療上の有用性が次のいずれかの場合
＜未承認薬、適応外薬＞
ア 既存の療法が国内にない
イ 欧米等の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて明らかに優れている
ウ 欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療環境の違い等を踏まえ
ても国内における有用性が期待できると考えられる

＜未承認薬迅速実用化スキーム対象品目＞
ア 既存の療法が国内にない
イ 国内外の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて明らかに優れている

○未承認薬

欧米等6ヶ国（米、英、独、仏、加、豪）のい
ずれかの国で承認されている医薬品。

○適応外薬

欧米等6ヶ国（米、英、独、仏、加、豪）のい
ずれかの国で承認（一定のエビデンスに基
づき特定の用法・用量で広く使用されている
場合を含む） されている医薬品。

○未承認薬迅速実用化スキーム対象品目

欧米等6ヶ国（米、英、独、仏、加、豪）のい
ずれの国でも未承認であるが、一定の要件
を満たしている医薬品。

【関連学会、製薬企業】
要望に係る見解の提出

ṥ Ṧ

ḱ

ḱ

ḱ צּ

【学会、患者団体等】
未承認薬・適応外薬に係る要望

WG（分野ごと設置）

医療上の必要性を評価
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各企業

医療上の必要性
の評価

医療上必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議における検討の進め方

公知申請

必要な試験の実施検討又
は公知申請の準備（申請
書、添付文書案作成等）等

承認申請・
一変申請

・開発工程表の作成

・必要な試験又は公知申請
への該当性に係る、エビデ
ンスに基づく見解の作成

学会・
患者会等

公知に該当

基準に該当

要請から1ヵ月後 見解の提出

必要な試験の妥当性又は
公知申請への該当性の評価

国内開発企業
がない場合

募集に応じた企業を支援するため、
必要な試験の妥当性又は公知申請
への該当性の評価

治験の着手

必
要
に
応
じ
て
、
機
構
に
相
談

開発の検討の開始

個別ヒアリング

定期的に開発状況を確認

開発企業を募集国が企業へ開発要請

随時照会等

検討会議
（個別具体的検討については、専門作業班（WG）で実施）

審議会の
事前評価

欧米等6ヵ国での
承認等

＋
一定の要件を満
たす欧米未承認
の重篤・致死的疾
患治療薬
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新規医療材料の区分決定の流れ

【保険適用時期】

○ Ａ１ (包括) ：希望書提出後２０日を経過した日（包括別定は、認証又は承認を得た日）

○ Ａ２(特定包括)・Ｂ１(既存機能区分) ） ：各月１０日までに提出されたものは翌月１日

○ Ａ３（既存技術・変更あり）・Ｂ２（既存機能区分・変更あり） ：各月１０日までに区分が決定されたものは翌月１日

○ Ｃ１（新機能）・Ｃ２(新機能・新技術)※・Ｂ３（期限付改良加算）・Ｒ（再製造）：１年に４回（３月、６月、９月、１２月）

※ 医薬品の適応判定の補助を目的として使用される医療機器については、当該医薬品の保険適用状況を踏まえ、特例として、当該医療機器の保険適用を決定した
月の翌月1日から保険適用を認めることがある。

適用開始月の１月前の末
日までに決定されたもの
に限る。

中医協の了承

希望区分について
非該当又はＦ

第１回保険医療材料等専門組織

B3（期限付改良加算）
C1（新機能）
C2（新機能・新技術）
R（再製造）

決定案の通知

薬事承認

保険適用

B3,C1,R；提出月の翌月
１日から４ヶ月以内

C2；提出月の翌月１日
から５ヶ月以内

に区分決定

B3・C1・C2・R申請手続き
のスケジュール

製造販売業者は
意見を述べること

ができる

「保険適用希望書」の提出

A1（包括）
A2（特定包括）
B1（既存機能区分）

A3（既存技術・変更あり）
B2（既存機能区分・変更あり）

不服がない場合 不服がある場合

決定案の通知

第２回保険医療材料等専門組織
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【保険適用時期】

E1 (既存項目) ：保険適用希望書の受理日から２０日を経過した日

E2（既存項目・変更あり）：各月１０日までに提出されたものは翌月１日

E3(新項目、改良項目)：当該の保険適用決定を行った月の翌月1日

E3（新項目・改良項目）E2（既存項目・変更あり）

E1（既存項目）

中医協の了承 希望区分について非該当
又は保険適用しない

第２回保険医療材料等専門組織

不服がある場合

区分案の通知

「保険適用希望書」の提出

区分案の通知

保険適用

提出月の翌月１日から
５ヶ月以内に保険適用
の可否を決定

製造販売業者
は意見を述べ
ることができる

第１回保険医療材料等専門組織

不服がない場合

薬事承認

体外診断用医薬品の区分決定の流れ
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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

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

事務局

・申請受付の報告 ・審査方法の検討

ϼ ӣ ᾃ
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事務局

・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

先進医療実施後の技術の評価について

（先進医療Ａ） （先進医療Ｂ）

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

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
β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
3232


