
先進医療制度の概要



先進医療の医療保険制度上の位置付け

「厚生労働大臣が定める高度の医療技術を用いた療養そ
の他の療養であって、前項の給付の対象とすべきものである
か否かについて、適正な医療の効率的な提供を図る観点か
ら評価を行うことが必要な療養として厚生労働大臣が定める
もの（以下「評価療養」という。）」（保険併用が可能な療養）

健康保険法 第63条第2項第3号

評価療養の種類（告示 厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養）

Ａ 先進医療
Ｂ 医薬品の治験に係る診療
Ｃ 医療機器の治験に係る診療
Ｄ 薬価基準収載前の承認医薬品の投与
Ｅ 保険収載前の承認医療機器の使用
Ｆ 医薬品の適応外使用（公知申請されたもの）
G 医療機器の適応外使用（公知申請されたもの）



保険外併用療養費として
医療保険で給付

患者自己負担

基礎的部分 先進医療部分

（一般治療と共通する部分）

※ 保険外併用療養費においては、患者から料
金徴収する際の要件（料金の掲示等）を明確
に定めている。

保険外併用療養費の仕組み
［先進医療の場合］

○選定療養（１０種類）

・ 特別の療養環境（差額ベッド）

・ 歯科の金合金等

・ 金属床総義歯

・ 予約診療

・ 時間外診療

・ 大病院の初診

・ 小児う触の指導管理

・ 大病院の再診

・ １８０日以上の入院

・ 制限回数を超える医療行為

○評価療養（７種類）

・ 先進医療（高度医療を含む）

・ 医薬品の治験に係る診療

・ 医療機器の治験に係る診療

・ 薬事法承認後で保険収載前の医薬品の使用

・ 薬事法承認後で保険収載前の医療機器の使用

・ 適応外の医薬品の使用（公知申請されたもの）

・ 適応外の医療機器の使用（公知申請されたもの）

選定療養・・・保険導入を前提としないもの
評価療養・・・保険導入のための評価を行うもの
保険診療との併用が認められている療養

（参考） 保険外併用療養費について



先進医療の基本的考え方

未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術に
ついて、安全性、有効性等を確保するために一定の施
設基準を設定し、保険診療との併用を認める

〔考慮するポイント〕
・国民の選択肢の拡大
・利便性の向上
・国民の安全性の確保
・患者負担増大の防止

先進医療の基本的考え方
（通知 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
事項及び先進医療に係る届出等の取扱いについて）



先進医療の概要

高度医療（第３項先進医療）

先進医療（第２項先進医療）

○ 薬事法上未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いた医療技術の場合
は高度医療にて取り扱うこととする

○ 先進医療ごとに設定された施設基準に該当する保険医療機関の届出に
より施行可能

○ 薬事法上未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いた医療技術
○ 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、高度医療評価会議にて医療機関が設定した試験計画
（予定の試験期間及び症例数、モニタリング体制及び実施方法等）を評価

○ 適切に実施できる体制を整えているものとして保険医療機関が厚生労働
大臣に個別に認められることにより施行可能

先進医療（告示 厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養）

○ 先進医療ごとに別に厚生労働大臣が定める施設基準に適合
する病院又は診療所において行われるものに限定



先進医療と高度医療の比較

先進医療
（第２項先進医療）

高度医療
（第３項先進医療）

実施要件
施設基準を満たせば届出にて
施行可能

個別に認められることによって
施行可能

薬事法上、
未承認・適応外使用の

医薬品・医療機器
の使用

×
○

（治験や薬事承認につながる
科学的評価可能なデータ収集
の迅速化を目的）

高度医療評価会議
での評価 ー

○
（試験計画（予定の試験期間及び
症例数、モニタリング体制及び実
施方法等）、安全性、有効性等）



先進医療の実施手続き

保険医療機関（病院・診療所）

厚 生 労 働 省

先進医療の実施に関する届出

評価療養として保険診療との併用が可能

先進医療とその実施要件を大臣告示
保険医療機関より先進医療としての実施について地方厚生（支）局
に届出

今後保険導入の検討を行う対象とする医療技術

薬事法上の承認を受けた医薬品・医療機器を用いた医療技術

保険との併用の
適否の確認

先進医療専門家会議

技術の安全性、有効性、技術的成熟度、社会的妥当性、普及性、
効率性、将来の保険収載の必要性の評価
当該技術を届出により実施可能とする実施要件（施設基準）の設定



高度医療の実施手続き
保険医療機関（特定機能病院等）

厚 生 労 働 省

高度医療の実施に関する申請
試験計画、宣誓書等

評価療養として保険診療との併用が可能

高度医療を先進医療として大臣告示
高度医療実施医療機関より先進医療としての実施について地方厚生
（支）局に届出

高度医療評価会議

先進医療専門家会議

今後保険導入の検討を行う対象とする医療技術

薬事法上未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いた医療技術

保険との併用の
適否の確認

技術評価手法として
の妥当性の確認

技術の安全性、有効性、倫理性、試験計画等の評価
当該技術を実施する医療機関要件の評価

高度医療評価会議での評価結果を踏まえた上で、
社会的妥当性、普及性、効率性、将来の保険収載の必要性の評価



先進医療実施までの流れ

原則３ヶ月以内（※）

医療機関からの申請
先進医療専門家会議

での評価
先進医療告示

○地方厚生（支）局を通
じて厚生労働大臣へ申
請

○保険局医療課にて記
載事項等を確認

○構成員による事前評
価
○会議での検討
〔評価事項〕

技術の安全性、有効
性、技術的成熟度、社会
的妥当性、普及性、効率
性、将来の保険収載の
必要性の観点から見た
保険併用の適否

届出により実施可能と
する場合の保険医療機
関の実施要件（施設基
準）の設定

○原則として、先進医療
専門家会議の評価が
「適」となった月の翌月１
日から保険診療と併用
可能

○設定された施設基準
に適合している場合は、
届出により保険診療と併
用可能

（※）平成16年12月15日厚生労働大臣と規制改革担当大臣との「基本的合意」



高度医療実施までの流れ

医療機関からの
申請

高度医療評価
会議での評価

先進医療専門家
会議での評価

先進医療告示

○医政局研究開発
振興課による事前相
談を経て、厚生労働
大臣に申請（事前相
談を通じて記載事項
等を確認）

○構成員等による事
前評価
○会議での検討
〔評価事項〕

安全性、有効性、
倫理性等から見た医
療技術の評価と試験
計画の設定

緊急時対応や医療
安全対策の体制、
「臨床研究に関する
倫理指針」への対応
等の医療機関要件
の評価

○高度医療評価会
議による評価結果報
告も含めた、構成員
による事前評価
○会議での検討
〔評価事項〕

高度医療評価会議
での評価結果を踏ま
えた上で、社会的妥
当性、普及性、効率
性、将来の保険収載
の必要性の観点から
見た保険併用の適否

○原則として、先進
医療専門家会議の
評価が「適」となった
月の翌月１日から保
険診療と併用可能



先進医療専門家会議 構成員



高度医療評価会議 構成員・技術委員
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