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い わゆる「混合診療」問題については、 これまで、 国民の安全性を 確 

保し、 患者負担の増大を 防止する ヒ いった観点、 も踏まえつつ、 国民の選 

ま尺 肢を拡げ、 利便性を向上する 観点から、 精力的に議論を 進めてきた ヒ 

ころであ る。 

本日、 この問題について、 保険外の負担の 在り方を根本的に 見直し、 

患者の切実な 要望に迅速； 、 つ的ぁ 崔に対応できるよう、 以下のような 改革 

方策を講ずるこ ヒ で基本的合意に 至った。 

これは、 「年内に解禁の 方向で名器俺を 出す」 ヒいう 総理の方針にも 沿っ 

たものであ る。 

Ⅰ 国内水承認薬の 使用について 

確実な治験の 実施に繋げ、 制度的に切れ 目なく保険診療 ヒの 併用が 

可能な 4 本制を確立する。 

具体的には、 ①確実な治験の 実施、 ②医師主導の 治験の支援体制の 
整備、 ③追加的治験の 導入 ゑび ④制度的な保険診療 ヒの 併用の断絶の 

解消の措置を 講じる。 

その際、 特に、 患者の切実な 要望に迅速かつ 的確に対応する 観点か 

ら、 以下のような 措置を講ずる。 

0  患者要望の把握 ヒ 科学的な書判 面 を行 う ために新たに 設ける大臣設 
置に係、 る 専門家からなる 検討会 は ついては、 年 4 回定期的に開催す 

るヒヒ もに、 必要に応じ随時開催するこ ヒ で、 患者要望のあ る永承 

認薬の取扱いたっけては、 最長でも 3 か 月以内に焦 鵠 俺を出すもの ヒ 

する。 
0  また、 米、 英、 独及び仏で新たに 承認された薬については、 自動 

的に検証の対象 ヒ するこ ヒ で、 患者の要望に 的確に対応し、 おおむ 

ね すべての事例について、 確実な治駄の 実施に繋げる。 
0  治験において 患者に薬剤 料 等の費用負担を 求めるに当たっては、 

料金が不当に 高くなら                   必要な措置を 講じる。 
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2
 先進技術への 対応について 

必ずしも高度でな い 先進技術を合 わ 、 以下の ヒ おり、 医療技々町の 保 

険導入のための 手続を制度 ィ L する ヒヒ もに、 その迅速化及び 透明 ィ L を 

図る。 

0  医療投力行 ごヒ に医療機関に 求められる一定 ア ド隼の要件を 設定し 、 

該当する医療機関は、 届出に よ り実施可能な ィ 上組みを新たに 設ける。 

0  具体的には、 
  新規の医療せ 支術は ついては、 厚生労働省は、 医療機関から 要件 

の設定に係る 届出がなされてから、 原則最長でも 3 か 月以内に 、 

大臣設置に係る 専門家会議による 科学もり書判面を 踏まえ、 ①え障な 

し、 ②中止又は変更、 ③保留 ( 期間の延長 ) 、 のいずれかを 書面に 

より、 理由を ィす して通知するこ ヒヒ する。 これ、 により、 医療機関 

から要件の設定に 係る届出がなされてから、 原則最長でも 3 か月 

以内に当該医療技術が 実施可能となる 仕組み ヒ する。 

  なお、 審査に慎重な 判断を要する 場合 ( 例えば、 遺伝子治療の 

2 3 に倫理上の問題があ る場合な ビ ) パ 豆占部局の事務処理能力を 

超える多数の 届出により 3 か 月以内での回答が 著しく困難な 場合 

なビ 合理的な理由があ る場合には、 3 か 月を超える期限を 定める 

こ ヒ ができるこ ヒヒ する。 

  既に要件が設定さ れている医療技 ィ 椅については、 医療機関は 、 

要ィ 牛に該当する 旨の届出を才子 ぅこヒ により実施するこ ヒ ができる。 

0  また、 将寒 的な保険導入のための 書判 面 を行 う 観点、 からも、 実施医 

療機関から定期的に 報告を求め、 保険導入の適否について 検討する 

ヒヒ もに、 有効性及び安全性に 問題があ る場合等にあ っては、 当該 

医療せ 支ィ 椅の中止等の 必要な指示を 行 うこヒ ができるこ ヒヒ する。 

3  制限回数を超える 医療行為等 

0  制限回数を超える 医療行為については、 適切なルールの 下に 、 保 

険 診療 ヒの 併用を認める。 ただし、 医学的な根拠が 明確なものに っ 

いては、 保険導入を検討する。 
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0  療養の給付 ヒ 直接関係のな い サービス等について、 保険診療 ヒの 
併用の問題が 生じないこ ヒ を明確 ィ とする。 

4  保険診療 ヒ 保険休診療 ヒの 併用の在り方について 

0  「 将恭 的な保険導入のための 評価を行 う ものであ るか ビぅか 」 の 

観点から現行制度を 抜本的に見直し、 「特定療養費制度」を 廃止し、 

「保険導入検討医療 ( 仮称 ) 」 ( 保険導入のための 評価を行 う もの ) 

ヒ 「患者選択同意医療 ( 仮称 ) 」 ( 保険導入を前提 ヒ しないもの ) ヒ 

に 新たな枠組み ヒ して再構成する。 

5  改革のも @l 頁 

0  まず現行制度の 枠組みの中で 対応するこ ヒヒし 、 できるものから 

順次実施して 平成 1 7 年夏までを目途に 実現する。 ただし、 国内水 

承認 薬のィ吏 用に係、 る 施策について は 、 平成Ⅰ 6 年度中に必要な 措置 

を 講じる。 

0  さらに、 現 4 千制度について、 「Ⅱ 争未 的な保険導入を 前提 ヒ している 

ものであ るか ビぅか 」の観点から、 名称、 も含め、 法制度上の整備を 

行 うこヒヒし 、 平成 1 8 年の通常国会に 提出を予定している 医療 4 基 

険 制度全力是にわたる 改革法案の中で 対応する。   

以上のような 改革は、 一定のルールの 下に、 保険診療 ヒ 4% 険 休診療 ヒ 

の 併用を認める ヒヒ もに、 これに係る保険導入手続を 制度 ィ L するもので 

あ り、 「必要かつ適切な 医療は基本的に 保険診療により 確保する」 ヒぃ 3 

国民皆保険制度の 理念を基本に 据えたものであ る。 

また、 このような改革により、 より分かりやすい 制度 ヒ なる ヒヒ もに、 

4% 険 診療 ヒ 4% 険 休診療 ヒの 併用に関する 具体的要望については、 仝 後新 

たに生じるものについても、 おおむねすべてに 対応するこ ヒ ができるも 

のであ る。 
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