
中央社会保険医療協議会 総会座席表   

日時：平成20年12月17日（水）10：30（目途）～11＝00（目途）  

会場：厚生労働省 専用第18～20会議室（17階）  

中央社会保険医療協議会総会（第139回） 議事次第  

平成20年12月17日（水）   

於 厚生労働省  

専用第18～20会議室  

議 題  

○ 医療機器の保険適用について  

○ 臨床検査の保険適用について  

○ 先進医療専門家会議の報告について  

○ その他   
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製品概要  
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1販売名  ゴアイントロデューサンース  

2 希望業者  ジャパンゴアテックス株式会社  

3 構造・原理   本品は、シースイントロデューサ、ダイレ一夕及びキャップから構成  

されている。  

1）シースイントロデューサ   

キャップを装着可能な手元側ハウジング部、治療中クランプすること  

により出血を防止するピンチバルブ部、及び先端を細く加⊥した放射線  

不透過性の青いチューブ部からJ戊る。  

2）ダイレーク   

先端は細く加⊥してあり、より†氏い侵襲度で体内に挿入することがで  

きる。  
3）キャップ   

キャップをシースの手元側端部に取り付けることに上り、シースl州こ  

ダイレ一夕やガイドワイヤーを挿入した状態で振作する際、これらデバ  

イスとシース間の隙間を最小にし、過度な出血を防止する。キャップ仁ヒ  

用途に応じて4種類有る。  

全体の構造  
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本品は、人動脈へのカテーテルの紐皮的鮎置を界易にするた裾こ用い  

るし．   
4 使用口的  



価格調整の資料  
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ゴアイントロデューサシース  
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諸外国におけるリストプライス  
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○為替レート（2007隼7J」～2008牛6ノ」の日銀による為替レートの平均）   

1米ドル  ＝ 112．92H   

l英ポンド ＝ 226．55H   

lユーロ  ＝ 161．62円  

○外国平均価格 42，019H  

二（33，即6H＋45，310H＋40，405H＋48，486H）÷4   

※上記諸外同（米、英、独、仏 4カ国）の平均販売価格から平均を苫出した、，   

○価格（案）  

保険医療〃料専門組織における検討の結果、28，醐0‖と設定した。、  

ニの価格は、外国平均価格42，019円の0．69倍に相1する  
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価格調整の資料  製品概要  

1販売名   ゴアトリH－ブバルーンカテーテル   

2 希望業者  ジャパンゴアテックス株式会社   

3 構造・原理  本品は、カテーテルの先端にバルーンを有するバルーンカテーテルであ  

る。先端に触り付けられたバルーンは、3つの一丁ーブを形成している。  

胸部大動脈にステントグラフトを留僻する際、バルーンが血流を遮断し  

ないので、ステントグラフトの位置移動を防ぐことが出来る。  

LT  

‾‾ 「TT万ブ言；万 ‾， l（lけエルクナユーソ 
ー  弓 ¶lトリ‖－ブバルーン  l‖l先濃チγプ  
Jらl′クターナユープ   1171♯相購化勲佳肴州  

従来品  ゴアトリロープ  

（血流が遮断  ′くルーンカテーテル  

される）  （血流が速断  

されない）   

木品は、ゴアTAG胸部大動脈ステントグラフトシステムを留世する  
4 使用口的     際の、後拡張に使用する′くルーンカテーテルである。  

ゴアトリロープ′くルーンカテーテル  

諸外国におけるリストプライス  

〔）アメリカ合衆l王1   58，718円（520 ドル）   

○連合王国  79，293円（350 ポンド）   

○ドイツ  72，729円（450 ユーtり   

○フランス  75，961円（470 ユー［り  

○為替レート（2007叶7月～2008叶6ノ」の日銀による為替レートの平均）  

1米ドル  ＝ 112．92H  

l典ポンド ＝ 226．55H  

lユーロ  ＝ 1鋸．62円  

○外国平均価格 71冊  

＝（58，718H＋79，293H＋72，729H＋75，961H）÷4   

※上記諸外同（米、英、独、仏 4カ国）の平均販売価格から平均を算出した、、  

○価格（案）  

保険医摂材料専門組織における検別の結果、細，700＝と設定したこ、  

ニの他格は、外同平均価格71，675円の1．24伯に相1する   



製品概要  
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1販売名  ジユイス  

株式会什ジャパン・ティッシュ・エンジニアリンク  2 希望業者  

本品の使川に当たっては、まず、移植計画、移植面積に応じた皮膚組  
織を採血する【▲採取された皮骨組織の表皮細胞を培養し、シート状に形  
成して「自一束培養表皮」を作成する、1事前に同挿皮膚移植等により真皮  

の再構築を行／〕た部位に、二の自家培養皮膚を静置し、適切ノヒ創傷被越  

材で保護する、つ移植された自家培喪皮膚は通常1週間程度で生者、5年二  

以内に正常皮膚の形態に似た皮膚構造が構築されろことが期待される‖  

3 横道・原理  
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木晶は、培養表皮容器に封入Lた状態で供給される。10～25℃で  

保存し、有効期間は1次包装完了より56時間であるし．培養表皮のシー  

トの人きさは8cmXlOuln（有効面積80cmヒ）である。  

（
G
ぷ
時
二
｝
忘
五
重
法
草
森
苛
重
 
 

出
．
㌣
閻
′
導
簑
企
凶
器
選
卓
吏
藻
）
 
 

（
濯
選
振
）
 
T
 
U
 
 

．
ヽ
†
h
▼
一
 
 

鮨
余
凶
捜
嘉
 
 

喧
堰
1
頁
仁
宣
 
 

（
柑
強
）
 
 

本品は、患者自身の皮膚組織を採取し、分離した表皮細胞を培養し、  
シート状に形成して患者白身に使用する「自家培養表皮」である、つ本品  
は再構築された真皮に移植され、牛若し上皮化することにより創を閉鎖  

するご   
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価格調整の資料  

○保険医瞭材料専門組織における原価計算力式に基づく検討の結果、306，000円と   

設定した。  

＠   



中 匠協 総－12   
2 0．12．17  

1．医科  
年月日＝平成20年ほ月1日   

』」1：■  】i讐  ・■・」一りい二   
】芙式会社ゾ工イ・エム・エス  

皿  
ルスウ’   株式会社アスカノラ■／加レ  ハルスオキシ／－ウ   

00   朝  日レントケンエ英株式会社  CTI憂■壬≧落首   

00  うシ●ォメ一っ一株盛会社  終虔血中れHM封＝勺   
¶ Tddセ 

オ  ンハ，入メ子－ィゎル  ステムス■  挟ま金‡  土   
オ  ン八ス／デdル  ステムス■  式舎幕  土   

EZX∞251（氾0  

オ  ルハ、スメテ●ィ仙  ステムス■株式会社  
220A68ZX（XI284000  オリン／＼スメライカルシステムス株式会社  

220A8BZXOO297000  株式会社島津製作所  
220A日BZXCO297（氾8   診l折用X線装；g         ナシクル日婁像処王雪！吉了i   

A  XOO3080（】0  ‾●ご■ル式乳房円X捜診断装置FDRMS－tO00   診断用X線装置   

（1007000   ハルスオキシメータ   
220ACBZXα：〉011（X泊   東芝メテ■ィ仙システムス一株式会社  診断用X捜装置   
220AC巳ZXDDO70（XX）  ノーイ一機河パ1加システム株式会社  1ミッシ］ンCT努遭   
OACBZX（旧094000  ／＼－ルスオキニメータフィンカ’－   村中医」牡芸1集式会社  ハ‾ルスオキシメーク   
220ADBZX（泊125000  シール入場メ子丁子ック株式会社  ホソトロンCT邑要E■  
20AO巳ZXOO125（X）0  2  CT場景壬∃存置  

之20ADBZX∝〉12600（〉  TruePoinlハ’ィォグラフ40ノ朗   シールス胆汁イテック株式会社  ホ‘シトロンCT！吉i■  

220ADBZXOO126000   C丁場影装層  

且良旺カメ刊Ⅱ）   

220AG巳ZXOO2280（氾  コ一っG【NESISl〕f   P別たゎメう（Ⅱ）   

220AGBZXO〔1259AOl  7†、力－－√けハ’ルスオキシトタOXIPOCIくET   
220AGBZXOO2750∝】   

220AGBZXO0277（X氾  ハ〉ノラマ財il書場景三雲芯   

2皇0ÅGBZXOO282∞0  【4眼科用内視袋システム   アールイーメナィ如し株式会毒土  
220AHt∃ZXOOO15000  アクセうス   目方こシケマックス株式舎才土  内視鏡            蒼白音源甘】石治，欝器   



料価儀として個別に鮮価されて     いる書6分）保険適用関  始年月日：平成20    餐＝2月1日   
緻尉■血色分   

1庄Y－0月   

220ACBZX∝10了1∞0  ワイピーK川  山本美食属地金株式  会社   
2ZOACBZXOOO‖000  1EY2．276   
2ZOAK8ZXOOlOlOOO  Kl－1キ十スチルクコ    －ルト▼インレー   1亡》2．925   



イ呆険適用希望のあった新規の検査項目の概要  

O F（1Flくタンパク  

区分：E3（新項目）（測定境目が新しい品目）   

測定内界：EGFRタンパク   

幸な対象：抗悪性肺偏粛（抗ヒトEGFRモノクローナル抗体に係るものに限る）の投与患者   

有用性：本品は免疫染色億を用い、EGFRタンパクの発現の判定に用いるし．EGFRタンハ  

クの過剰発現を呈する悪性腫瘍はr′後不良を示し、またホルモン療法、化学療法、放  
射緑療法において耐什をホすことなどが報告されているし．近年、結腸・止腸病に対す  

る医典品が保険収載されるなど、ECFRタンパクを標的とした奥州の開発が進めら  

れている。木品を川い、これら治療薬の投与前にEGFRタンパクの発現の宥‾無を検  

査することにより、投ワ・葉の適ノ心の判定や治療効果の低い愚者に対する不運切な投り・  

の防止が可能となる。  

参考：F（：：FRタンパクとはヒト上皮増殖凶子安容体（ドpid（、l一【［臼1（1r…＝1Fa（＝イ＝・恥（黒Plノロー一）  

タンパクの略である．．′ 細胞膜を買いた形で存在しており、血管新生誘導、細胞増殖促  
進、アポトーシス阻害などの作用を誘導する。   
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マイクロ波丁・宮lノっ膜アプレーション（機能什及び器質竹過多月経（イ皿し、  

妊畢性の温存が不要な症例で、子宮内膜癌・異型内膜増嫡症等悪性  
疾患及びその疑いのあるものが除外されている場合に限る「．）であって、  

子宮壁厚10mm以卜の症例に係るものに限る一．）  

先進医療の名称  

機能什及び器官仲通多月経（但し、妊畢什の現存が不要な症例で、子宮パ膜掛異型l力  
膜蛸殖症等悪性疾患及びその疑いのあるものが除外されていろ場合に限るし）であって、  

子宮壁1享】Omnl以上の症例  

瞞
せ
華
籠
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富
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凶
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（先進什）   

従来、過多月経の症例で保存的治療が国難になった易今は、開場・腹式・膿陣鏡に上   
る丁宮摘出術が行われているが、一定〝＿）手術侵襲と術中・術後合併症を伴っている、こ   

れに対し木法は、高い安全性と非位賂性を確保しながら、短期間に低額で過多月経を  
治姪することができる「．   

（概要）   

木接は、縫膣的に挿入したマイクロ波アプリケ一夕一に上って子宮内膜を照射・廣死さ   
せな相原汰であるu具体的には、麻酔下の患者を砕石位とし、脾鏡により了・宮脾都を醸   

出した後、後腹超音波ガイド下に外了・宮口上りマイクロ波アプリケ一夕ーを了・常陸内へ   
挿入する。絆腹超音波ガイド下にマイクロ波アプリケ一夕ーを子吉卵管角部、子吉底部   
を含む所定のマイクU躍照射付置に導いた後、マイクU波を照射することに上り子宮内   
僕組織を加熱し壊死せLめる。マイクU波の照射位置は術前の画像診断から評価Lた  
了・宮膵の形状に基づいておよそ決定しておき、すべての了・宮レ」膜が処理されるように   
一筒所の順射が終了したら超音波ガイド下にマイクロ波アプリケ一夕ーを次の照射常眉   
へ移動し照射を行う。予定のマイクロ波照射が終了した後、子宮鏡により未処理の子宮   
内膜が残存していないことを確認する八残存内膜が横山されたら、適宜マイクロ波順射  

を迫力Ilする′   

（効．果）   
本法は、過多月経に悩む患者の生活の宮を快便蕪に改善することができる「外科的操   
作を必史としないため・安全性が高く、よた術後合併症も少ないため手術翌ロには口常   

生活に復帰できる．▼．瞑嬢費も子宮摘出術に比して低軸である．一．本法に起困する術中・術   

後の重篤な合併症としては、子宮穿孔と丁宮外臓器の熱傷が挙げられるが、超音波ガ   
イド下に本法を施行し、丁・宮壁の厚さを1011UJl以上確保するという点を遵守することに上   

り、国内でこのような合併症は発生していない∩重た、出血リスクが低いことにより、血漕   
凝固異常のある患者の過多月経も、本怯に上って治療ナることができる「   

（先進医療に係る費用）  

約7力‾7千円   
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先進医療評価用紙（第1号）  先進医療評価用紙（第2号）  

1該技術の医療機関の要件（案）  
先進技術としての適格性  

先進医痘名及び適応症・マイクロ波子宮内膜アプレーション（機能仲及び器筐作過多月逢（但し、妊畢   

件の混在が不要な痛例で、子宮内隕痛・異型内膜増殖腐等裏作疾患及びその疑いのあるものが除   

外されている場合に限る「）であって、子宮壁厚10mm以上の症例に係るものに限る「）  
ーマイクロ波了富山膜アプレーション（機能性及び器質性過多月経（イ目し、虹サ   

件の温存が不要な痛例で、子宮内膜席・異型内膜増殖痛等悪性探題及びその   

疑いのあるものが除外されている場合に限る。）であって、子宮壁厚10mm以上   

の症例に係るものに限る。）  

先 進 医 療  

の  名  称  Ⅰ．実施責任医師の要件  

回（産婦人科又は婦人科  ）・不要  

回．妥・当である。  
適 応 症  

B．妥当でない，（群山及び修正案：  ）  

．A．従来の技術を用いるより≠）大幅に有‘仇 

有  効 性   

C．従火の技術を用いるのと同程度、又は劣る、  

日．問題なし1（ほとんど副作用、合併痛なし）  
安 全 性      B．あ去り問題なし、（軽い副作用、合併症あり）  

C．間鞄あり（重い副作用、合併症が発生すること′らり）  

回，当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導卜■であJ′いゴ行える・－  

技 術 的  
B．当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導卜であれば行  

成 熟 度          える、  
C．当該分野を専門とし、か7よりの経験を積んだ庭師を中心とした診椋体制をとっ  

ていないと行えない。  

社会的妥当件  
呂．倫理的問題等はか。  

（手十全的倫理       B．倫f如く」問題等があろ 
的Ⅶ題等）  

A，確患率、右■病率から勘案して、かなり普及しているハ  
現8T点での  

回・罷患率、有病率から勘案して、ある程度普及している「  
普 及 性          C．権恩率、有病率から勘案して、普及していない．  

枕に保険導入されている降積技術に比較して、  

効 率 什      A．人幅に効■■や的「  
回．やや効率軋  

（∴効ヰ叫生は同仁止．又はガる．、  

将火の保険収  日・将来的王保険収載を行うことが妥当〔  
我の必要性  B．将来的に保険収載を子丁うべきでない。  

総合判定二 国   査  

コメント：   

総  言ヰ  

資格   回（産婦人科専門医  卜不要   

当弛診療科町桂根年数   国（5）年以上・不要   

当該技仙二の経験年数   回（1）年以上・不安   

1該技術の経験症例数江1）   

［それに加え、助手又は術者として（）例以卜巨頭］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   塑（産婦人科又は婦人科  卜不要 

妄旋診痘斜の障帥数 澤2）   国・不要  

具体的内容：常勤直師l名以上   

他診療科の医帥故 拝2）   固・イ要  
具体的内黍：麻酔科厚1名以上   

その他医疇従事者の配置  要（  ）・匡頭   

（奥剤師、臨床工学技⊥等）  

病床数   囲（1 床以上卜不要   
看護配岡   要（対1看喜妻以上卜匡頭   

1菌体制   回（産婦人科又は婦人科 卜不．要   

緊急手術の実施体制   臥不要   

院内模否（24時間実施体制）   国・不要   

他の医痛機関との連携体制   要・巨頭   
（愚者素懐急変時等）   連携の具体的内容：   

医療機器の保守管理体制   困・イ項   

倫塵委員会に上る審査休刊   要・巨頭  

審否開催の条件 

医楳安全管理委員会の設同   蚕・不要   

亨環機関として芳千路這術の実施症例葱   回（ ご弓 定例以卜）・不要   

その他∴上記以外の彗引†、例；連出㌧f  

リン：・′√・実施住制が．・ビ・要事）   

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（月間又は 症例までは、毎月報㌍）・匡司   

その他（卜記以外の要件）  

注1）当言亥技術の経験症例数について、天魔者 柄者上しての経験値1列なポム亡）ら揚合には、美方邑石 L術首」三二L  

て ・ ）例以上・ト要 爪澗を記載すること  

注21医師の資格し学会専門医等）、逢敦年数、当該技術の径抜〒敦及び当吉茨技酢「）凄艶症例数しrノ視点む含む〕刊え  

ば、経験〒敷○牢以上の△村医仰が⊂名以上E／∫二：占、医師：二に歯科医酢iJJま71ろ   
備考 この用紙は，口本工業規格A列1番とすること「医療機関名は記人しないこと．、  
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根治的前立腺仝摘除術における内視鏡下手術用ロボッ1、支援（前車服がんに係  

るものに限る．＝）  
高度医療の名称  

晰
堂
草
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（先進性）   

従来の前立幌覇に対する根治的前立腺争摘除猫は開削手彿であり、比較的出血量が多く、また勃起  
神経の切除による術後勃起障害のH現等、侵架性の高い、乃、つ術後の生活の質（Q（〕T」）を著しく低下  

させる術式であったr1990年初頭に内視鏡トキ郁fの導人が模索され、開創手札■に1ヒし出血量が少な  
いこと、備後痔痛が軽微であることなど多くの利点が復唱されてきたが、二次元視野での難易度の高い  
術式であることは否めない。複数の手術浦助機能を統合して問う亡された人機器の導入は∴従来の内視  
鏡卜手彿における仇侵襲倖、確実件、機能件を飛躍的に向上させるものである．「   

（概要）  

根軌■灯前、■．・二腺全軸除術をl人】視鏡下干術用ロボット支援下に実施する．＝本システムは、操作ボックスで  

あるサージョンコンソール、実際に裾野に挿入するロボットアームが装着されたサージかレカート、裾野  
を映し出すビジョンカートの3装常に分けられる。附者はサージョンコンノー′しに在り、ステレオピュアで  

10他の拡大視野を得、遠近感を右‘した三次元画像を見ながら手裾操作を行う「締着がマスター（操作  
レバー）を操ることに上っでサージカルカート上のロボットアームを遠隔操作する。ロボットアームには、  

エンドリストと称する、干術操作を行う甜了・先端部に70度の可動性を有する関節機能を有しており、こ  

れに上り精緻な手裾操作をわう∩   

（効果）  

ロボッ1、支援に上り、遠近感を有した三次元視野での干術操作が可能となる．、また、術野に挿入された  

紺子の先端部が高い白山度を保持した関節機能を有することにじり小骨盤膵という柵めて狭小な手術  
野でも甜十先端部の白山な可動域が得られる。さらに、10倍・の拡大視野卜での手彿操作に上り、神  

経、血管等の薄儀が容易になり、確実な勃起神経の温存等による術後勃起瞳書の回避並びにより確  
実な膀胱・尿道吻合が可能となる∩   

開創手術と比較すろと、山血量が少なく、勃起神経を温存しやすし、，主た、内視鏡下手術と比較すろ  

と、手技の習得が格段に容易であるため習熟期間が行く、本技師導入初期であっても席の断端憤慨率  
が帆いとの報苫があるなど、手仙■成績の向上が望める〔備後合併症の回避という血でも、尿禁制や惟  
機龍などの術後機能保持に閲し■r峡米では非常に良好な成績が報告されているハなお、米国を中心  

に、海外では当該機器を他用した手術は既に急速に普及している。  

（高度医療に係る費用）   

約72ノノ円  

匿
鞘
吏
」
輝
〓
－
挙
世
尊
宅
剥
蝶
ゆ
土
龍
‖
】
註
馨
頓
岨
毛
嘩
 
※
 
 

巾詣（調整）医療機関  東京医科人芋病院  

協ノノ医療機関  JL州大学病院、金沢大学附属病院   



剛号003）  先進医療評価用紙（第1－2号）  

先進技術としての適格性  

評価委員  主担当： 竹内  

副担当：田島  副担当：山口  技術委員：出口  
根治的前立膜全摘除裾における内視鏡トキ帖用ロボット支援（前立幌がんに係る  

ものに限る「）  

先 進 医 療  

の  名  称  

＝引至医療の名称   lロボット支援手術による根治的前立腺全摘除術  l   

申請医療機関の名称  東京医科大学病院   

医療技術の概要   前立腺癌に対して、ロボットを用いた手術補助システムに  

より、精密な操作が可能になり、根治的前立腺全摘除術を  

安全および確実に実施することができる。   

祉全的妥当惟  
臼．桐油勺問題等はない 

（祉会的倫理  
的Ⅶ臨写）   

。A．雁患率、七■病率から勘案して、かなり普及していろリ  
現時ノエでの  B．碓恩率、有病率から勘案して、あろ程度普及しているり  

普 及 仲          田確恕率、有病率から勘案して、普及していない∩  

既に保険導人されている医療壬友術に比較して、  

効  率  性      A．大幅に効率的、  
画．ヤや効率的、  

C．幼率件は同程度又は劣る。  

将火の保険収  囚．将人的に保険収載を行うことが妥1〔 
載の必要什  B．将火的に保険収載をわうべきでない．「  

絵酬j定＝ 困・否  

コメント：  

総  評  

【実施体制の評価】  評価者： 山口  出口  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

適   
備考 この同紙は，日本l菜規格ノ＼列4番とすること．．医療機関名は記入しないことu  



【プロトコールの評価】■評価者：竹内  

6．期待される適応症、効能及び効果  

【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング休制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わリ  

16．個人情報保護の方法  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）   

別紙参照  

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）  

7．予想される安全性情報  

・米国卜欧米での臨床試験・臨床現場での使用についての安全性情報について、  

正確な情報を患者に提供すること。  

9．治療計画の内容  

・目標症例数の設定根拠について明確に記載すること。  

10．有効性及び安全性の評価方法  

・有害事象の定義を明確にすること。  

11．モニタリング休制及び実施方法  

・実施者とは、独立した登録・データ管理体制があることが望ましい。  

13．試験に係る記録の取り扱い及び管理・保存方法  

・データマネージメント体制について具体的に記載すること。  

16．個人情報保護の方法  

・個人情報の管理について具体的に記載すること。   
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先進医療に係る取扱いについて  

インストウルメントアーム（3本）  

カメラアーム（1本）  

」＿＿二  

エンドスコープ  
（複数のレンズを組み合わせた梗性鏡）  

ヘッドセンサーとステレオピュア  

出典二http〟w岬  
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高度医療に係る取扱いについて  保医発第0331003号  

、t（成20年3月31日  

地力一汁会保険事務局正 殿  

厚生労働省保険局医療課長  

（公印省略）  

厚牛ガ働省保険局歯科医痔管理官  

（公印省、鴨）  

厚生労働大畠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1）いて   

今般、平成20年度診療報酬改定に合わせた先進医療の見直し、高度瞳痛評価制度の創設等に  
伴い、厚生‘ガ働大臣の定める先進直属及び施設基準（平成20年厚牛一片働省苫／」ミ第129弓・）及び  

棟剋規則及び巣山規則亜びに積根差準に基／5き厚生・ガ働大畠が定める掲′」こ事項等の 部を改  

正する件（平成20年厚斗労働省』二小節130冒う が』こぺさされ、平成20年4月1ロ．Lり適用ナるこ  

ととされたところである〔   
これに什・う先進医療の実鋸こ係る留意事項及び届出の取扱いに／）いては、下記のとおりとす  

るので、その取扱し、に遺漏のないよう関係者に対し周知徹底を図られたい「   
また、本通知の制定に伴い、「「療損規則及び巣山規則瀧びに篠根基準に基づき厚生ガ働大  
臣が定める掲ノ」三幸項等」及び「保険外併用頼義費に係る厚牛・プJ働大臣が定める医共晶等」の実  

施上の留意事項について」（平成18年3月13口保庭発箭0313001弓▲）の・部を別添のとおり改  
める。   
なお、「先進医穣に係る届出等の取扱いについて」（平成17年6月30口付け保庭発第0630002  
弓一厚生労働省保険局直積課長通知）、r先進医療の施設基準にかかる事務処翠等の留意事項に  
ついて」（平成18年11月9［付け保医発第1109002号厚牛刀働省保険局医療課長通知）及び「色  
素件乾皮痔に係る遺伝子診断及び先天件高インスリン血病に係る冶伝ヰ診断の施設基準に係  
る事務処周等の留意宰碩に／）いて」（平成19年9月28口付け保底凝第0928001弓・庫牛・ガ働省保  
険局直接課長通知）に／）いては、平成20年3月31ロ限り際止する1．   
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5通（添付喜軸及び添付文献を含ひ、）を保険医掠極関川介在1也を甘轄する他人社会保  

険事務局長せ庖嬉しノ‾こ卑生労働大訊こ提出すて）こと   

：笠 併せて、保険医掠機関の開設者は、別紙新規技術様式第1－2弓・に上る発進医椋施設  

届出萬（新規技邪）（以l・「新規施設局出萬」という．「′：正本1通（番付萬類及び津村  

′丈献を含む∩）及び副本l適（酎寸書粗及び添付文献を含む、）を地上盲十全保険事務局  

長に提出すること「  

譲 地方汁会保険事務局長は、新規届出書の提什′がらった場合は、記故事項を確認し′、速  

やかiこ厚生ガ働大臣：こ送付すること．1  

逗二 新規屈。¶書については、厚賀一ル斬首保険局庭瀬滴：こおいて記載事項主・確認したものに  

限り支‡翳すること、▲  

（2）届出書の添付書類  

各届出再には、それぞれ次J）事項を添付すること  

こ1〕；祈規届出育（厚牛∬働大臣あて）  

ア 先進医楳の内容（翫妥）（別紙新規技裾線式読2旨  

イ 先進医療の内容（詳細）（別紙新規技紬■様式第3旨）  

り 当該保険医横磯関における実績（別紙新規技f・ト」様式第4－1弓・及び第4－2弓▲：】  

エ 先進医椋に関する文献リスト（別紙新規枝紬様式箭5弓・：〉  

オ 先進医穂で紋用する医環機器又は医薬品（別紙新規技神目羞式第6引  

力 先進医療に要する費用（別紙新規技術様式局7弓・）  

キ 光准瞑療に係る費用グ）積算根拠（別紙新札技術様式第8－1号及び第8－2号）  

ク 先進医塘の実施料及び実施休爪り（別紙新規技術様式局9－1弓役び第9－2冒一）  

ケ 先進鹿痛としての適格性に／）いて（別紙新規技紬様式第10冒一：〉  

コ 先進医原を天施可能とすろ保険医僚機関ク）要什として考えられろも♂）  

（別紙新規技術様式第11弓一）  

サ 倫押委員会の開催要綱  

（別紙新規技彷様式第11旨中、「倫理委員皇に上る審否牒≠」か「妥」〔Jノ場合イ）み1   

省 都規施設局出害（地方社会保険事務局長あて）  

ア 先進直積の内容（概要）（別紙新規技紬様式第2弓う  

イ 先進医樟で使用する医療機箸旨又ミ士医鵜島（別紙新規技鉦様式第6弓・）  

り 駕荘医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技仙様式第8－1弓＼及び第8－2弓・）  

エ 先進医療竹実施料及び実施休右15（別紙新規枝仇■様式第9－1胃及び第9－2弓う  

オ 倫理委貝会の開催妥綱  

（別紙新規技術様式第11号中、「倫理委員会による脊塵体制」′う；「誓」〃）場合のみ）  

（3）届‖書の添付文献  

新規届出者には、次の文献を添付すること「   

の 先進医療の内容を論述した論文  

（実施結果の分折に／ついて言及しているものであること上 二1本以上   

一言）先進医癌の有効性及び安今件を評価した原著論文・   

（著者自らの研究結果に基／iく論文をいう、）1本以上  

（笠・当該保険医癌機関における実績に基づく論文又は報告案  

（実施結果の評他について言及しているものであること。）1本以上  

（1）利子的評佃】結果等の手続き   

エ 地万什会保倹事務局長は、卑生労働大臣から先進阿廣に係る利幸「rく」言半価粁呆（「支障な  

し」、「中1r二文子i変史」又は「保留（期間の延長）」）について通知を・設けた場飢ま、  

速やかに屈冊者に送付すること． 

a 地力■軒会保険省務局長は∴私選阿療こ係る科学的言半価結果が「ま障なしノ」であって、新  

記  

第1 先進医壌に係る基本的な考え方  

先進医掠については、、′▲成16年12月の卑生芳働大臣と内閣爪‾特鈴担1大臣（規制改革、産   

業｛生機構）、イ了政改革押1、横道改革特区・1也j或再生揮1との基木的合音：こ基づき、凶民の   

安全性を確保しノ、患・占■負匝．の増大をl訪車するといった観．∴】、を踏まえつつ、国民の選択値を息′、   

利便件を向上するという観点から、未だ保険診療の対象に土らない先進的な直積技術に／）いて、   

安全作、有効性等を確保するために 定の施設基準を設定し、施設基準：こ該当する保険医僚機   

関の届出に上り保険診椋との併用を認めることとしている「  

また、先進医頓に／【）いては、J早生労働大臣の定める評価療養及び選定疾養（＼′一成18年卑生   

′方′働省告小箭195弓・）講1粂第1弓▲：こおいて、健康保険法（大正11年法律箭70号）第G3粂   

第2項第3弓に掲げる評価療養とされ、将来的な保険導人のための評価を行うものとして竹筒   

づけられており、実施保険医椋機関から定期的に報告を求めることとしている「  

第2 第2項先進医椋に係る実施上の留吉事項、届出等の取扱いに／）いて  

1 実プ起l・の留意事項  

厚牛・訂働大臣の定ゆる先進医傭及び施設基準（平成20年厚牛刀働省告小策129≡；・、以卜   

「先進医療吉小」という「）第2項各弓・に掲げる先進直積（以卜「第2碩先荘医椿」という「）  

に／〕いては．以卜の点に留昔すること．，   

（1〕 保険医穫機関において実施されること，＿   

（2）箭2項先進臨床の実施に当たり責任を右し、主として当該椋養を実施する医師は、当該  

療養を実施する診碩科において常勤の医師であること「   

（3）施設基準の設定を求める旨の官営ガ働大臣への届出に基づき、厚生力働大臣が設肩する  

先進医積専門家会議の倹討を踏まえ、ノテ生労働大口が施設基準を設定した先進医項であり、  

鼻先進医療を文箱すろに当た′Jては、当各銅古君と基準に通／合する体制で行うこと．   

り）第2項東進医凍においては、次のア又はイに該当する直積技術を取り扱わないこととし、  

当該医特技附に／）いては、先進医確言小第3項各引こ掲げる先進医碩（以卜「第3項先進  

医療」という〔）におし、て取り扱うこととする〔  

ア 英幸法（昭和35年法律第1J15弓）第1′1条第1項に規定する承認又は第23粂の2第1頓に  

規定する認証（以仁「承認又は認許」という，）を受けていない医薬品又は直積機器  

の吐用を伴う医療技術  

イ 兵事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医共晶又は底板機器を、承認又  

は認許された事項に含まれない用量、用法、適応等に上り、同・のヌは外の効能、効  

果等を目的とした使用を伴う医療技紬‘   

（5）先進医額告小策2項各弓に掲げる施設基準の細則は次のとおりである「  

ア 「倫理委員た」は、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）  

弟1の3（10）に規定十る「倫理琴丘委員会」に準ずるものでぁること．  

イ 「遺伝カウンセリング」は、「遺伝学的検査に関するガイドライン」（遺伝僻学問連  

子会に、Lる「）に則した遺伝カウンセリングが実施される体制であることハ  

2 新規技彿（売湛医療法．」くにおいて既に施設基準が是′」二さオtている第2項先進医療（以卜「既  

評価技紬」という，）の適」心痛の変更を升［∴）に係る罷出   

（り 帯出  

（エフ 保険医僚機関の開設者は、別紙新規彼杵l■様式儲1弓・にLる先進医療届出＃（新規抜彿◆）  

（以卜「新規届出萬」とし、う、）正本1通（添付脊振及び添付文献を升仁J。）及び副本  

16   15  



（2）新規施設届川書及び既評価技術施設届出書を提出役に、何らかの理山により届出を放り下   

げる場合には、別紙取下様式第2号により皿万社会保険事務局長に提出すること〔また、5   
の「ア」に係る変史が生じた場合であって、先進医療ごとの施設基準を満たさなくなった場   

合においても、別紙放下様式第2号を地方什会保険事顔見長に援用すること（   

5 枕許価技術に係る先進医療施設届出の変吏届対   
比に屈汁が受理されている先進医療について次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙  

既評価技師様式第6引こ上る先進医療施設届出に係る変更届出害に上り変更届出を前記3に   
準じて行うこと。   

ア 先進医療の実施体制   

イ 他用する医疾機器又は鹿央品   

r〉 先進医備に係る費用   

なお、変更届出に係る添付萬頬、憮付文献及び捷出部数に1）いては次のとおりであること．、  

規届‖書を塩川した保険医症機関が先進医療の施設基準に適合している場合には、当該施  

設基準が官報により吾示されたRに受理した肇）のとみなし、・受理した旨を速やかに届出者  

に文書により通知するとともに、副木1通及び受理通知の複写を厚生ヅi働省保険ノ。J医療班  

に送付すること〔なお、届出を受拝したものとみなされたロの属する月の翌月（官報によ  

り告小されたロが月の初口であるときは、そのロの属する月）上り保険診穣と併用できる  

ものであること。   
劫 先進医療に係る科学的評価紆呆が「支障なし」であっても、新規届Ⅲ苔を提州した保倹  

医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保政事掛。J長はその  

旨を届出者に‾文案に上り通知すること∩  

3 既評価技師に係る施設基準に適合する旨の届出  

（l）届山  

既評価技術の届出を行うときは、保険医療機関の開設者は、別紙既評拙技裾様式第1引こ  

とる先進医礁施設届出斉（既評価技術）（以卜「既評拙技術施設届出萬」という〔）正本1   

通（添付斉頬を含む、）及び副本1通（添付斉類を含む．、）を、当該保険医疇機関の所在地  

の地方∵社会保険事務局長に提出すること、  

（2）届出＃の添付＃頚  

既評価技術施設届出幸には、次の再額を滴付すること。   

：〕）先進医療の内容（概要）（別紙既評価技術様式箭2弓・）   

笠 先進医嬢の実施料及び実施体制（別紙既評価技裾様式局3－1弓＼及び第3－2弓・）   

：ニ手 先進直擦で仕用する医療機器又は医薬品（別紙既評価技術様式第4弓う   

：£ 先進瞑療に係る費用の積算根拠（別紙既評価技術様式第5－1号及び宗5－2号）   
：二三）倫丹委員会の開催要綱（先進医原告示に観せする施設基判こおいて、「倫理委民会」と  

規定されている場合のみ）  

（3）届出受理の手続き  

地方社会保険事務局長は、届出があった場合は、記載事項及び先進医椋富小に規定する施   
設基準に適合している旨を確認して受理することとし、受理した旨を速やかに届出者に文案   

に上り通知するとともに、副本1通及び受理通知の腐写を厚牛ガ働省保険局医採課に送付す  

る∩ なお、届出害を受坪したロの属一十る月の翌月（届出を受理した口が月の初口であるとき  

は、その口の属する月）より保険診椋と併用できるものであること．、  

（′1）経過槽帯  

第2項先進医腐のうち、現に先進座礁告′」号こよる靡止前の厚生ガ働大臣の定める先述医疾   

及び施設基準（平成18年厚生労働省告′J王箭571弓・。以卜「r［先進直積告′」三」という、）iこ規定   

する施設基準に適合するものとして、】′・成20年3月31Rにおいて現に届けHている保倹医癌   

機関において行われているヰ，のについては、引き続き同年4月より先進陣痛と保険診療との   

併用を認めるものであるが、今般の施設基準の見直しにおいて新たに施設基準が追加された   

第2項先進医積（具体的には、先進医療吉小策2項各弓に掲【fる先進医療のうち、第1弓・、   
第3弓▲、第9弓・、第11弓・、第12号、第1′1弓・から第17胃・生で、第19旨、第2・1弓一、第26弓■から第   

29弓▲圭で、第31弓・、第3ノ1弓・から第36弓－まで、第38弓・、第一11弓一から第43弓・まで、第ノ16弓・、第・17  

弓・、第19冒－、第51弓▲、第52弓・、箭5・1弓・から第58旨、まで及び第72弓に掲げるものを除いたもの  

をいう。）に／八、てほ、同年6月末までに蝶評価技術に係る届出を行うものであることハ   

4 放下げ  
（1）新規届出再を提出後、先進産廃専「り家会議における科干的評価が行われるまでの間に、   

何らかの坪山に上り届出を取り卜げる場合には、別紙取卜様式第1引こ上り地方社会保険   

事務局長を経山して官牛ガ働大臣に提出すること〔  

変吏届出の吉山   添 付 書 ‡白  添 付 文 献  提出部数   

実施体制の変更  別紙既評価技術儀式第3－1号   不要   7仁木1通  

別紙既評価技術様式儒3－2弓■  副本1通   

使用する医療機器  別紙既評価技術様式箭4弓一   序1京機器の説明書、  TE木1通   

又は医英晶の変更  別紙既評価技術様式箭5－1弓■  

別紙既評価技術様式第5－2弓・  

先進医療に係る  別紙既評価技手  様式箭5－1冒・  ノト要   止本1i由   

費用の変史   別紙既評価技石  様式第5－2弓・  副木1通   

6 先進医療の実績報告  

（L）定期報告  

当該年6月30Rまでに先進医療を実施している保険医療機関を対象とし、前年の7月1日   
から1該年6月30日までの間に待った先進医療について、別紙報告様式局1冒・から第4弓・ま   

でを用いて、当該年8月末までに地方社会保険事務局長に報告すること。なお、地方祉会保   

険事務局長は、当課定期報告に／）いて津ヤかに厚生ガ働大臣に報告すること。  

（2）先進医療ごとの施設基準に基づく実績報告  
該当する先進医療の施設基準として、別途の実績報告が定められている場合は、当該基準  

に従い、別紙報告様式第1弓・から第4弓・まで（別紙報告様式第4弓・を用いて報告する帰例に   

1）いては、（3）安全件報告において報告がなされたものを除く（）を用いて、地方祉会保険   

事務局長を経山して速やかに厚牛ガ働大臣に報告すること〔  

（3）家令件報告  

先退医療について、安全牌の問題が半じた場合は、別紙報告様式第4弓・にじり直ちに地方   

祉会保険事務局長及び厚牛刀働大臣に報告すること、また、先進医療に上る副作用又は合併   
構（以卜「副作用等」という．、）に．とり、次の（〕ニ又は・富＝に掲げる痛例（こ1二：又は：諾に掲げる確夙に   

該当の適欄の判断に迷う場合を含む。）が発車したものに′）いては、それぞれ：コ〕又は軌こ掲  

げる期口までに地方社会保険事務局及び厚牛ぷ■働大臣に報告すること〔   

：〕〕タヒに土る又はそのおそれのある痛例に1）いては、発年上り7ロ以内：こ届け出ること。   

：2 次に掲げる痛例（（1）に掲げるものを除く1）であって、当該症例の発牛又は奄牛数、尭  

年額度、発牛条件等の奄牛傾向が従来の粉椋成績から予測できないも叫ニ／）いては、華牛  

ヒり15ロ以内に届け出ること。  

ア 副作用等の治癌のために別の人院又は人院期間の延長が必要とされる痛例（ただし、   
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高度医療としノて適1と認められ、当該†某鹸医療機関が高度匝掠美地区療機関として認めしれ  

た場合には、当該高度直積である直轄技紬一甘酷進也横車門家会議エおいて科学的評価がわ上  

れることとなる「  

その時ノエ：こおいて、保険ノ。J障掠弧ま、1該届出の正木1通（高度廃疾に係る申請書添付書   

類を含む〔）を1該保険席療機関の所在地を管轄する地力’汁た保炊事務．局あて送付するとと  

モ）に、当該保険医板機関が高度障痘実施機関である旨を厚生ウJ‘働省区政ノ。j桝究閃光振興課に   

確認の上で当該地方礼金保険事務局あて連絡すること。  

（3）科学的言平価等の千続   

：〕〕地方社会保険事務局長は、厚車力働大臣から先進医碩に係る和子的評価結果（「丈挿な  

し」、「中止又は変更」又は「保掘 －：期間α）延長〉」）について通知を貴けた場キは、  

速やかに届出者に送付すること「   

ご】地方社会保険事務局長は、先進直積に係る利子的喜平他結果が「支F亨なし」であって、届  

出を千丁った保険医痛機関が先進崖備の施設基準：こ遍合している場合には、当吉亥施設基準が  

官報に上り苫′」二された口：こ愛甲したものとみなし、受拝した旨を速ゃかに届出者に文吉に  

Lり通知ナるととらに、受翠通知のノ複写を厚生J牒瞞保険局盤楳課に送付すること。なお、  

届出を受理した妄〕のとみなされたロ〔r）属する月（て）翌月（官紀にヒン′J告・小されたロが月の初  

口であるときは、その［の属する月）上り保険診環と併用できるものであること「   

苫〉 先進医療に係る科学的評価結果が「丈荷なし」でぁっても、新規届出幕を櫨出した保険  

医椋機関が先進性原の施設基準に適合Lていない現計こは、地方社会保険事務局長けその  

旨を届出者に文案に上り通知すること「  

3 既に第3項寅進鹿靖として先進座標苫′」くに定められている医碩技裾こ係る届出等の取手：えい  

（l） 届山  

既に第3項先逆医掠として先i竺医療告小に定められている医穣枝砧に／）いて実施を希望   

する保険医頂凋絹押）開設者は、高安医頼通知に基／5きわわれる厚牛づJ′働省圧政局長に対する  

高度直積に係る申請と併せ、別紙箭3項先進医編様式局2弓にじる箭3項先進庭席牒出睾王   

本1通及び副本1通を、宰ヰーノJ■働省医政局長を経山して提出すること「この場合において、  

当該届出に係る添付萬頓に／）いては、高度底板に係る申請案に添付されている幕頬をもって  

足りるものとする√  

保険局直積課烏、当該保険医癌撞儲からの席出（言度医療に係る申請書添付草稿を含む、、）  

を．厚牛労働省圧政局研究開発振興課⊥り送付を支こ1るものとすること，  

（2） 届出後の手続  

既に箭3項先進医療として先進医療竃′」、に看められている底横枝仇に／九＼ては、1該保険   

医療機関による高度医疾に係る申請の結果、当該保険医痛機関が高度塩梅実施直積機関とし   

て認められた時点において、高空医療に係る申請と併せて厚年分働大臣に対し行われた当該   

ノ出川について、第3項先進医疇に係る施設基準に適合する旨の他方札会保険事務局に対寸る   

届出として取り扱うこととすること「  

（3） 届出に関する＃頬の送付  

当該届出に／）いて、当該保険医痔機関の所ん地を脊椎ナる地方社会保険事務局あて送付す   

るとともに、当該保険医原機関が高度直積実施機関である旨む厚牛〃働省鹿政局研究開発髄   

興課に確認の上で当該地方社会保険事務局あて連絡すること「  

（1） 届出受理の手続き  

J出力∵什会保険事務局丘は、当該地力▲什会保倹事務．局において（3）の届仰の送付を受けた場   

合は、記載事項及び先進障嬬吾示に規定する施設基準に適美している旨を確認して受理する  

こととし、受理した告を速やか：こ届出書に文書により通知する。なお、屈冊雷を受理したR   

の属する月の翌月（屈冊を受理したRが月の初日で凍るときは、その日の抹するf＝ より保  

副作用等の晴横のために入院したが、安静治癒等により特段の対宜、を打っていない場  

合等は当綾症例に該当するが、副作用等♂）織ノ査を行うためク）入院又ほ入院期間の延長  

がわわれた場合、副作同等が治癒ヌは軽快しているものの経過観察のための人院が行  

われた場合等は、当該症例に該当しない。）  

イ R常生活に支l毒をきたす程度の機能不全を示す又はそのおそれのぁる症例  

ウ ア又はイに掲げる症例の：ヱか、患一首を危機にさらすおそれがあるモ）の、こ！〕又托ア若しノ  

くはイに掲げる症例に苓らないよう診痘が必要となる車）の等の重篤な症例（例 集中治  

礪モを要する症例等）  

なお、代替可能な既に保険収載されている治療法等において同様の吊り作用・合併症が発生  

することが明らかにされている場合にあっても報告すること「  

7 先進医療レつ取消の手続き  

地方什会保険事務ノl。ユ長は、既評価技‖引こついて、卑生ツナ働大臣から脆消す旨の通知を受けた  

場合は、速やかに既評価技術を届け出ている保険医横磯関に対し、文幕に上り通知すること〔  

通知に当たっては、取消の告小の適用ロから、保険診療との併用ができない旨を併せて通知す  

ること√  

8 その他  

先進医癌の届出に当たっては、別添の「売i任医頓に係る届出辛等の記載要領」を参考とす  

ること．、  

第3 第3項先進座席に係る実施上の留意事項、届出等の取扱いに／〕いて   

1 実施上の留意事項について   

（1）保険医掠機関において実施されること、   

（2）第3項先進医標の実施に当たり責任をムし、＋として当該横長を実施する医師は、当該標  

茶を実施する診療科において常勤の医師であること√   

（3）先i匹医療告小策3項に規定する「当該療養を適切に実施できる体制を備えていると個別に  

認められた保険医僚機関」とは、「高度鹿癒に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項に  

／）いて」（平成20年3月3L口付け医政経0331022弓▼官牛ツJ■働省医政局長通知．、以卜「高度  

直接通知」という－ノ）に基づき、厚牛ガ働省医政局長から個別に認カられた高度医療実施直  

積機関をいうものであること、→  

2 第2（ハ1C「）（′1）のア又はイに該当する新規の直積技祐一に係る届出等の取扱い   

（l） 届山  

第2の1（（）（′1）のア又はイに該当する新規の医礁技帖に／）いて箭3項先進医疾として実施  

を希望ナる保険医原拠関の開設者は、高度医標i由知に基づき行われる厚牛労働ポ、医政局丘に  

対する高度医礁に係る申言責と併せ、別紙第3項先姫医横様式第1弓・に上る第3項先進鹿穂届  

出者正本1通及び副本1通を、厚生労働省直政局長を経由して厚t労働大臣に提出すること「  

この場合において、当該届出に係る添付幕頬にノ凡、ては、高度医碩に係る申請案に添付され  

ている害頚をもって足りるものとする。  

保険局医椋課は、当該保険医療機関からの届出（高度医療に係る申言古幕添付育短を計れ）  

を、厚㌧労働省医政局研究開発振興課．Lり送付を安けるものとすること〔   

（2） 届出後の手続  

第2の1（／）（1）のア又はイに該当する新規の医椋技術に／）いては、当該保険医掠機関に上  

る高度医療に係る申請の結果、高度直積評価会議において当該申請に係る医頼技彿について  
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任者   別紙既評価技術様式箭3－2弓・  

先進医療に係る  別紙既評価技術様式第5－1号  不要   T仁木1通   

費用の変更   ●  l ＝■           ‾   

換診席と併用できるものであること。  

（5）経過牌同  

一ト左成20年3月において、厚生労働省区政局長の主催する臨床的な仕用確認書先験の検討会に   

おいて臨沫的7よ他用確認試験としノて認められた医療技術である、辱生ウニー働大臣の定める先進   

医疾及び施設基準第3項に掲げる医療及び施設基準（平成18年厚生ガ働省告ノ亘第575弓・ハ 以  

卜「時限的先進医療告示」という1）各弓・（第10胃・、第17す及び第18弓・を除く。）に掲げる   

先進陣痛について、後口保険局医療課長より通知する保険医硬機関の・覧に掲げる保険医療   

機関は、新たに届出を行うことなく、同年4月上り保険診穣との併用を認めるものとする】、   

この場合において、以下に掲l・rる書粗について、これまで提出のない医療機関については、  

半わに20年9ノj末までの間に地方社会保険事務局丘あて提山するものとする．   

つ〕先述医穣の内容（概要）（別紙既評価技術様式第2弓せ準用すること〔）  

雷】先進医瞭の費川の積算根拠  
（別紙既評価技師様式5－1弓・及び5－2旨を準用することハ）  

4 高度医療における多施設共同研究の場合の取扱い  
2及び3に′）いて、当該医椋技彿が高度医療実施通知4（2）：凱こ規定する多施設共同研究   

の場合は、次に掲げる点に留意するものであること「  
（1）別紙箭3項先述医療様式第1引こ上る箭3項先進直療届出幕に／）いては、高度降疾実施通   

知4（2）掛こ規定する調整を山当する医療機関及び協ノ」産廃親閲のそれぞれについて提出   

するものであること「  
（2）高度医療に係る申請案の禰付幕額については、保碗局医療課において必要に心じ複写した   

卜で、（1）の届出幕とともに各保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局に送付す   

るものであること。  

5 取卜げ   

施設局出斉を提出後に、何らかの坪山により届出を取り卜げる場合（厚生ガ働省医政局長に   

上り高度医療実施医療機関の評他を取り消され、施設基準を満たさなくなった場合を合む。）   

においては、第3項先進医療を実施しないこととなるロの60口前吏で（高度医標実施医療機   

関の評価を取り消された場合にあっては遅滞なく）に、別紙取卜様式第2弓▲を地方祉会保険事   

務局長に提出すること。  

6 第3項先進医療施設届出の変更届出   
既に届出が受理されている先進医癌に1）いて次に掲げる事項に変更が牛じた場合には、別紙   

既評価技術様式帯6弓▲及び次の表に掲げる様式を準用し、先進医療施設局川に係る変更届川番   

により変更届出を前記2に準じて行うこと．，   

ア 先進医療の実施責任計   

イ 先進医療に係る費用   
なお、変更届出に係る添付肯頬、添付文献及び提出部数については次のとおりであること，  

宅た、当該第3項先進医療において用いられる薬物又は機械2旨具、当該第3項先述医療の実   

施に係るデータマネジメント体制、第3項先進医療の前捷となる高度医疾の評価に係る事項等   

に変更があった場針こは、厚生労働省医政局に対して高度医療の申請内容の変更に係る届出を   

行うことが必要であること亡この場合においては、管轄の地方祉会保険事務局長への先述医療   

に係る届汁は必要ないものとする。  

7 高度底板の対象となる医療技術でなくなった場合の取扱い   

筋3項先進産廃である高度医療に使用される医炎品・医療機器のすべて：√こ／）いて薬事法の承   

認等が得られた紆果、1該医療技術を高度同橋として実克しないこととなる場合であって、引   

き続き第2項先進医療として継続することが適当な医療技彿に1）いては、先進医席専門家会議   

において科学的評価を行い、第2項先進直積として施設基準を設定することとなること。この   

場合において、当該医療技術を実施していた保険医撮機関から箭2に係る届出は妥しないもの   

であるが、先進医療専門家会議における科学的評価を適切に行うことを臼的として、箪半分働   

省は、第2（て）2の（2）及び（3）に掲げる再額及び文献について当該保険医疾機関に射し適宜桂出   

を求めることができるものであること。  

8 実績報告   

第3項先進医動こ係る定期報告及び安全性報告については、第2の6（1）（1）又は（3）にとるこ  
し   

添 付 文 献  提出部数  添 付 萬 頬  変更届出の事由  

正本1通  別紙既評価技術様式第3－1弓   先進医痛の実施貴  
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・！lし■トこ■． 定 一」  

2 0．12．17  

「医療経済実態調査（医療機関等調査）」における決算データの活用  

に関する懇談会（ワーキンググループ）の設置について  

1．目 的   

医療経済実態調査（医療機関等調査）は、病院、一般診療所及び歯科診療所並びに  

保険薬局における医業経営等の実態を明らかにし、社会保険診療報酬に関する基礎資   
料を整備することを目的として、2年に1回、中医協が実施している。   

今般、第17回調査を実施するにあたり、中医協・調査実施小委員会において、医  

療機関等の決算データを活用した改善が求められており、決算データの使用及びその   
間題点等について、ワーキンググループを設置し検討することとされたところである。   

このことから、医療経済実態調査（医療機関等調査）における決算データの活用に   

関する検討を目的として、中医協・調査実施小委員長のもとに専門家からなる懇談会  
（ワーキンググループ）を設置するものである。  

2．参加者  

五十嵐 邦 彦（公認会計±）   

遠 藤 久 夫（学習院大学経済学部教授）  

角 田  政（税理士）   

小 林 麻 理（早稲田大学大学院公共結嘗研究科教授）   

西 田 在 賢（静岡県立大学経苦情報学部教授）  

（五十音順）  

3．検討内容等   

本懇談会（ワーキ ンググループ）の検討内容は以下のとおりとし、検討結果を中医   

協・調査実施小委員会へ報告する。  
（1）経営主体ごとの会計基準（財務諸表）の違いを考慮した調査票の作成に関する検   

討（調査項目の整理・調査項目の継続性）  

（2）異なる会計基準の経営主体における経営数値（財務諸表）の比較可能性確保に関  

する検討（比較が可能か）  

（3）複数の施設又は支店等を有する法人の取り扱いに関する検討（各医療機関等（施  

設）ごとに調査票の記入が可能か）  

（4）実施方法に関する横言寸（手法の検討・課題の整理） 等   




