
中央社会保険医療協議会 総会座席表  

日時‥平成20年11月19日（水）9‥30～10：00（目途）「  
会場：厚生労働省 専用第18～20会言義室（17憺）  

中央社会保険医療協議会 総会（第137回） 議事次第  

平成20年11月19日（水）   

於 厚生労働省  

専用第18～20会言募室  

言義 題  

○ 医療機器の保険適用について  

○ 先進医療専門家会言義の報告について  

○ 基本診療料について  

○ その他  

後発医薬品の使用状況調査（中間報告）について（日本薬  

剤師会より報告）   

。：：  



小医協．総－1  
20．11．1．9  

1．医科  

区分A2（特定包括）（特定の診療 
∴∵l専定鯵■td■定匿轟鮪の区分   

213（旧βZZO（】SO6000  RlOOアールヒ■ウ   
22（粕OBZXO1358αこ10  ケアスケープ撰者‾‾一夕モシユール   シ▲－イ一掃詞け／加レンステム株式会社  モニタ   

セントシ▼ユ」∴メ子■ィ如し株式会社  22（X氾BZX【‖42∝伽  うゾオ潜幸術！措   

22（X氾BZXO1428000  タ’什スコづ■7∝10シリースーDS－12∝〉システム   フ押領子株式全社  モ＝タ   

22（X氾BZXO1435∞0  マルチ力うーt．－サ■一骨港間∃石窟ビスうスTR】ON   カールツ7イス一丁ィテック株式会社  鮎ほ4拝＝覿為軒司撃HE   

22（X和βZXO144∝X）0  医用テレメータWEP－5200シリース   日本北℡エ菓株式会社  モニタ   
用ビ子’ォスコープ’oLYMPUSG】FT（PEYOOO4   刑ンハスメ子dル  ステムス●株  王ヒ会社  内署員硯   
フOLYMPUSPCFTYPEYCOO5シリース   オリンハス／ティ加  ステムス裸  式会社  

220A8BZXOO182000  気管支フ丁イハ■－ヒTオスコー7しoLYMPUS8FTYPEY（X旧7   オル八一スメ子■d溝  ス子ムス■榛  法会牡  

22t〕A日日ZX（氾183000  膜l光腎孟フ丁√ハ一入コー7OLYMPUSCYFTYPEY∝旧1   別ンハ▼スメティ力ん  ステムス裸  ヨ：釜‡土  

220AB8ZX（氾184000  大l揚ビ千一寸ス⊃L7－oLYMPUSPCFTYPEY（1X】8   フ川ンハ●スメ子■d肪  ステムス■株式会社  

220A8日ZX∞185000  大月覇ビテオスコーフOLYMPUSPCFTYPEYOOO3J   
腸t一子7スコー10LYMPUSPCFTYPEYOCK）9   

220At〕BZX∝12一】0080  大   

220ABBZXOO24ユ000  大腸ヒ’デオスコープOLYMPUSPCFTYPEYOOO2シrl一入ー   オりンJl－スメデdル  ステムス’榛  一錠会社  内Ⅰ冒i奮   

オリンハ■スメテ■ィカルシステムス株   式会‡1  

ゾーイ一括河メデイ加ルス子⊥株式会社  紺青浪検査装眉（Ⅱ）   
之20A8BZX∝1287000  賭t：テオス］－7‘0しYMPUSPCFTYPEYOOO十‾）   オリンハスメ与▼ィカル  システムス株式会社  内祝硯   
220ACBZXOOO85【l∝】  PET．′CT装置GEMINITF   株式会社フィリウ7一入工レ外口ニクスゾtハーン  ホーソトロンC丁場暦  

220AC8ZXOOO65（泊0   CT†最1ラ彗春i■  

之20AOBZXOOl仁一X）00  子’ソウルカ■ンマカメうSvmbiaE   壬ヲメ千■d肌システムスー縫」ま全豪土  エ：つシ］ンCT整肩   

220AD巳Z〉（001（】9000  SpO～けナウJL－5シリースー   日本光電工業株式会社  ハ】ルスオキシメータ   
220AFBZXO∝〉9弼0  ：ネうイサ一   
220AGBZXOO23丁000  コーナンスヘ寸ユラーマイクロスコー7▼ⅩⅡ   

之20AG日ZXOO238（泊0  コ【ナンスヘ’キュラーマイクロスコーブⅩⅢ   

220AGBZXOO247000  らくらくサンソー5B   
220A旧ZXO（X）59000  ■   

220Aし8ZX（泊056（旧0  スーハ■一子クトロンHP2くX卜X   

》25．800   

事2ユ．200   

￥71丁   

ZZ 2 8DOO  へ■セル ▼サー   ‡ヰ．0（刀   

2川∝旧ZZOO50‘；AOl  日慕うイフうイン挨式舎】叶   123経度的カテーテル心筋備前馳用カテーテル  r＝‖．M   

・＝… ……■●  東レ株式会社   糾0人工冒縫用特定保険医轟材料（回趨を含むれ7  りダイアライザー⑯ホローファイバー聖及び晒府型（キール聖）（腹面掛5而以上）・．Ⅴ′   》2．028  

2t6【旧BZZOOO280∞   仙人ェ瞥展用I寺貢保l如引削射射個闇居合む  りダイアライザー濫ホローファイバー蛍及び頓原型（キール型）（腹面掛5汀†未満）（Ⅴ）   Il．89：I   

2】8008ZZlqOTOO【追  株式会社エフエムテーィ   ￥t8．900  

……＝   r28．10（】   

21弼8ZXOltlZA（】1  012血管造監用ガイドウイヤーr3）嶺細血管欄        01〇桂皮的冠動脈形成繊用カテーテル用ガイドワイヤー（2）複合・高度鵜奄部位用  ￥999．00（】  

【X）白Zヱ000250（X】   021中心静脈用カテーテル川ほ墜軍公マルチルーメンイセルジンガ一里  ￥7．5：）8   

220∝旧ZX【l（‖28AOl  ハ■ィかnニッケン1ハ●ン株式会社  113幡試み式√1経べ－スメーカ用リード（tlリード（1）経榊陥り－ドア標準甲  》182．M  

220（刀8ZXOO13：i（旧0  112ベースメーカ（6）デュアルチャン′くくⅣ轡）  ￥l．330．DOO   

ビク川DR   セントゾユートー・ノテーdん株式会社         ll‖  l ●‖川  滅菌済L［GAGYスハ什ルシステム2  メト■トロ‾ックソファモアタわク株式会社  恥十幹線固定用材桐（l〉曹樽ロ・ツド  ￥52．800   

220（X）BZXO13帥0【旧  0糾脊 椎回冒用材封（5）脊椎スクリュー（同冒甲l   l喝7．∝10  
220【】OBZXO13（氾0（刀  14（6】哲雄スウリユーr司■】m甲）  Il14．（氾0   

2  BZXOt361000  ヘト‾レス］ンナ■レ・ご］ンスクリコ【30nlm（ ）  シンセス株式会社   （スクリュー）沌）その他の  スリューな）特殊型イ圧迫調整固倭欄・両端ねじ型11一般用   ￥57．400   

ZO36488D   日本メ「ト∩ニック株式会社   馴2血管苗艶用ガイドワイヤーほ‖隷欄血管用 ￥18．90（J   

220∝18ZXO13朗8【XI  m3経皮的冠動脈形成橋用カテーテル用ガイドワイヤー（1）一般用  ￥24．600   

220∝旧ZXO136餅】00  デルタLOClくステム   ナカシマフ’ロヘう株式会社   2） ＝1：大腿骨ステム（1 I576．000   

＝●；  ●  ■・＝●  057人工賂Ⅶ節用材料（大Ⅲ骨側材事1             0601計君円内副手（スクリュー）（り－腔スウ  ユー・丁年tt用合食l）   ‡丁．28q   

BZXO 370080  J‘ H スム   シマフロヘう株式会計   ￥5丁6．00（）   

20∝旧ZXO1418qOO   封（2）大l調号側靂料：  I膠・■ステム（Ⅰ  I245．000   

220附BZXO】43【】DDO  臼二本ノト▼トロニック株式芸7†   柑2ガイデインクカテーテル‖）亨己鄭l脈用  ‡26．400   

220（旧BZX（】1436000  工二′サイトカ－‾んEGl∝10S   ‖ヰ体外式ペースメーカ用カテーテル℡持（2）心 甘気年理学的桧否楼・付口軍靴心房内・心室内 域モー  ￥・‖8．000   

D（氾8ZXO†ヰ540（和  113鮪試み王巾麗ベースメーカ用リード＝リードrl：鰐静脈り－ドア標準甲  Y182．0【10   

22D〔泊BZXDO17〔旧00   ￥l．330．0ロ8   

22D 巳BZX（旧1960（刀   未’ストン・サイ工ンティフィウウシ■ヤハ■ン株式会計   I4．848   

28日巳ZX0021DO〔旧   事78．580   

2B巳ZX002720【）コ  ホーストン・サイ1ンティフ乃ウノヤ〟ン株式会社   ‡83．000   

■・■；－－ ＝－   盲十システム八一株式会社   ￥4t．800   

220AIBZX〔泊058000  株式会社1うンメテーィ力ん   ￥6．7丁8   

220∧1BZXOOO580〔将  ● ●  

220A氾ZX〔旧0＄1（100   Y4一課】8  



2．歯科  

耳   



中 医 協 絵 － 2  
20．11．19  

先進医療専門家会議における第2項先進医療の科学的評価結果  

整理  先進医療名   適応症   先進医療費用※   保険外併用療養費※   総評  技術の概要   
番号  （自己負担）  （保険給付）  

角膜ジストロフィの遺伝子解析  
142   （角膜ジストロフィと診断された症例に   角膜ジストロフイ   1万8千円  

（1回）   

81万7千円   適   別紙1   

係るものに限る。）  

強度変調放射線治療（限局性の固形  
143   悪性腫瘍（頭頚部睦瘍、前立腺腫瘍  頭頸部腫瘍、前立隠腫瘍、中枢神軽腫瘍以外  78万8干円   
又は中枢神経腫瘍であって、原発性  の限局性固形悪性腫瘍   

650万円   適   別紙2  

のものを除く。）に係るものに限る。）  

※ 届出医療機関における典型的な症例に要した費用  
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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〃摩療機関（ノ〕要件  

先進障原案及び適心に： 毎隈ンストロブイ〃遺伝子両村（′角膜ジストコツイJ・ま紺「：された囁け．に係ろものに  

限る－〕  

工．実施責任医師の要件  

⊂  ・・  

園（は料専門萌又卜肋木う弧専門官）・不竺  

言亥の   L型 し 1ノ ′T以上●小異   

当該技術の鐘額年数   固（1：年以上・不要   

当冨亥技術の経験症例数 江1）   美毎号［術・者一］とし一て （1二）例以卜・不要  

［それに加え、助千ヌこ猫舌として（）恥入ト巨頭］   

その他（l・記以外〝）要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診原料   包（眼科  卜不要   

実施診療科の庭師数 注2）   魔・不要  

具体的円零：常勤医帥1名以巨   

他診療科の医師数 注2）   要・巨頭  
具体的内容：   

その他庖屈従宰者の配常  園（臨御美香技師 卜不竺 

（藁剤師、臨床T．学技上等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

肴吉蔓配置   雪（対1看護以l・・い匡頭   

適 応 ん三  凶・㌫■当である「   
B．妥当でない▲（熱山及び修正案：  

白  通 性  】匹・従火の技柏軌＼る上りも大幡ニノい九    B 

．従来の‡左裾を用し、るLりもゃやノ色勅、  

C．従来の㍍狛を用いるイ）とマ程度、又は‡右ろ、  

頭・問題なし．（ほとんど紺乍乳合併痛なし）  
安 全  十⊥      B．あ王り問題なL．rlこ好い副作用、合併席あり〕  

）  

C．間組あり（重い制作用、合併広が発生すること′わり）  

囚．当該分野を即1とし経験を積んだ医師又は医師の指導卜であれば千丁える「  

技…  B．当該分野をヰ「「とし数多く経験を積んだ塵肺又は医師の指導卜であれば行  
えろ、  

成熟だ              C．当該分野を専門とL、かなりの経験を積んだ丘師を中心とLた云を積休帯佗とっ  
ていないと行えない。  

社会的妥当性  
．斗．倫坪的Ⅶ題等はない。  

（社会的倫理  
自勺一Ⅵ蒙羞等）  回．掛韓的問題等がある、  

．Å．儒崩率、有一病率から勘案して、かなり普及している、  
現時点で√ノ  

B．羅息率、有病率から勘案Lて、ある軽度普及している、  
普 及 性          回・罷患率、ん病率から勘案Lて、普及していか・1  

址に保倹導入されている両横技術に比較Lて、  

効  率  性      囚．大凧こ効率的 
B．やゃ効率的、  

〔∴効率性は同堤止′又は劣る．、  

将来の保険収  、艮▲将来的に保阻収載を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保挨収載を行うべきでない〔  

総合判定＝ 回   ノ歪  

コメン／ト：遺伝情報は患者の室重なフライパンーてあるので、その点に特に配慮  

弓  されたい。  

総  

肴吉蔓配置   雪（対1看護以l・・い匡頭   

当直体制   更（  ト巨頭   

緊急キ紬－の実施体制   要・国   

嘩内検否（24時間実施体制）   園・不要   

他の医療機関との連携体制   要・匡頭   
（患者容態急変時等）   連携の具体的内容二   

直積璃器の保こ守替碍体制   屈・不要   

倫理委員会による茸否体制   国・不要  

審査開催の条件：倫崖委員たが設置されており、届出後1該  

撮蒜を■初めて実施するときは、必ず事前に開催すること。   

座標安全管理委員会の設帝   国・不要   

室療穂閑としてこり彗該烹抽の実施症例数   回（1症例以上卜不要   

その他（上記ぶ外の賓什、回；遺伝1：㌧十   遺伝カウンセリンク㌧（ノ実施休刊が必要。   

ルナ√ノ尖施l■も制ン拉ビ・零峯）  

Ⅲ．その他の要件   

頻也の実績報告   要（月敵叉持 帰例までは、毎月報苫卜巨頭   

その他（上記以外の要件）  

｛土1】当斉亥技術爪遥験症例故につい‾こ、天応骨 柄者としての踵放症例を・㌍め仁．揚合；こ－よ、実施者」紳昔」とし  
1 ）腑以上・小委 爪欄左・云己献ナる二上  

辻2＝a沌打資格（学会専門臣等∴逢験年数、当吉宗技術′rJ逢5兵軍歌及J（当結比鞭′力走根底例数弟観点を含む糾え  

ば、径牧干款二牢以上「ハ⊥科医白市が□名以上Cお、』紺こは歯科』師モノきまれる  

4   



先進医療評価用紙（第1号）  

先 進 医 療  強度変調放射線治腐（限局件の同形悪件腫瘍（頗頚部腫瘍、前立腺腫瘍又は中   

の  名  称  枢神経腫瘍であって、原発件のものを除く、）に係るものに限る〔）  

症  囚・更・当である∩  
適 応  

B．妥当でないっ（坪山及び修正案：  1  

A．従火の技術を用いるより≠）大幅に｛◆触 

も■ 効 性   

C．従火の技術を用いるのと同程度、又はタ；ろ．．．  

A．問題なし、（ほとんど副作用、合併席なし．）  

安 全 性      匝あ潮間題なし。（掛＼副作用、合併痛あり）  
C．問題あり（重い制作用、合併症が・発生することあり）  

A．当該分野を噂円とし∴経験を積んだ庭師又は医師眈指導卜であれば行える∩  

技 術 的      匝当該分野を酬とし数多く経験を積んだ塵肺．又は直師の指導トーであれば行   成 熟 度  見る。、  
C．当該分野をせ門とL、かなりの経験を積んだ庭師を中心とした診痛棒珊憧とっ  

ていないと行えない。  

社会的妥当件 （什全的倫理 的問題等〉  囚、倫理的問題等はない＝ 
現時点での  

普 及性   8．羅息率、有■病率から勘案して、ある程度賞及している〔  
冒■羅患率、有病率から勘案し‾て、普及していないハ  

址に保倹導入されている医疾技術に比較して、  

効  率 什      ．q．人幅に効ヰ1附、  
匝やや効率軋  
じ効中性は同社止．又は劣る「  

将来の保険収  回・将来的に保険⊥収載を行うことが妥当－1  

載の必要性  B．将火的に保険収載を行うべざでない（  

総合判定： 匝   ■歪  

コメント：すでに保険収載されている頗頚部牌濡、前立腺牌瘍、中枢神経腫瘍  

に対する粗壁変諷放射線治療の技術を、それ以外の部位の山形癌性  

評  腫環に適応を拡大したもので、技紬■的には大きな問題はないと思われ  
総  

る。  

強度変調放射線治療（限局性の固形悪性腫瘍（頭頚部腫瘍、前車腺腫  
瘍又は中枢神経腫瘍であって、虎う酎生のものを除く．．．）に係るものに限  

る√）  

先進医癌の名称  

頭頭部腫瘍、前寸腺腫瘍、中枢神経腫瘍以外の限局性凶形悪性腫瘍  

（先進性）  

強度変調放射線甘原山†RT）は、正常組織が受ける放射線貴を抑制しつつ、腫場組  
織に対する線量増力l惚安今に行う技術である∩同形悪仲原瘍に対する根治的戯射線  
治療において、この技術を用いて空間線量分布を人怖に改善することにより、治療成績  
の向卜を目指すことができる。  
ヰ成20年度診療報灘改定において、仇1RTは対象を原発性の頑頚部腫瘍、前電腺  
腫瘍又は中枢神経腫瘍の患者に馳走して保険収載された．＿．しかしながらIh′1RTは、こオ■し  

ら町部位以外であっても、従来法で治療が囚難なリスク臓器に隣接する複雑な形状の  
腫演に対して、十分な線量投与とリスク臓器叫呆護の両立が可能である「   

（概要）  

強度変言喝放射線治森川亜T）は、コンピューター最適化計算アルゴリズムを使用し、   

空間線量分布を人怖に改善する技術である．▲．モた、本技術は、すべての新枠に朴ナる   

体外憫射に適用可能であり、特に、従来仏では十分な治療が囚斯であった様々な都付  
に対する放射線治療において極めて有用である．＿   

（効果）  

本技術は、正常組織が受ける放射線披曝を低減することによって、放射線治療に伴  
う副作用を防止するとともに、よりこ多量の放射線を脾瘍組織に憫射し、高い治療効果を   
得ることができる√現在の放射線治療と比較して治療効果向上や合併症の仇減が期待   
できる本技術は、感心者の高齢化が主任み、治娠彼のQ（つLが重視される中で、広く国民  

のがん治療に頁献するものと期待される「．  

申請者は凱在までに前立腺腫瘍、軸頚部脾媒、中枢神経腫瘍以外の瞞瘍12例（胸   
部食道癌3桝、歓部内腫3例、脊椎・傍脊椎腫瘍3例、楓膜l㌧安腫2例、後腹膜腫瘍   
1例）に対するIh碩Tを用いた放射線治療を省い、複雑な形状の題腐′＼のト分な線量   
投与－とリスク臓指の保護の向寸が可能であることを確かめた、これらの症例は現打まで  

の局所治療効果も良好である∩  
また、これまでに、肺棉、胸膜中皮腫、脊椎・傍脊椎腫壌、胸部食通病、子宮病、小   
児柿、乳癌、虹M癖、膵臓棉等に対して適用し、リスク臓器の線量伏減効果（急什期消   

化管障害、晩期乳房浮腫、放射線肺炎の頻度等の優位な低減）や良好な局所制御率   
（手術不能‖期肺癌の2年生〟率58？イ．、月⊥門癌1．3年生イJ・・率9こ〕軋比門温〃不  

日9．粥ノムなど）が報告・されている「 

（先進l夫疾に係る費用）  

的78プチ8千叩  

放射線治療科  



先延医塙評価確紙（箭3弓・）  

当該技術ク）医痺機関の要件  

先進医療に係る取扱いについて   
先進搾療病及び適応症二地歴変ヨ舶女射採油漬（l軋局1如一）国井ラ射生腫瘍（頭頭部腫腐、前、‘′．腺腫瘍又は  

中枢神経腫瘍であっ⊂、原発椎こて、ものを除く∴・に係るもし′りに限る、）  

Ⅰ．実施責任医師の要件  

庭（放射線科又は放射線治績利  卜不妥  

函（放射線科射場   ）・万こ妥  

腐（5）年以上・不要  当該診療科の経験年数  

回（l）年以卜天雪  甘該技術の経験年放  

実施・者‘［術・芋－］として（10）例以卜不要  

［それこ二加え、助手又は締着として（）例以上・巨頭］   

そ〃他一：上記以外し’）要什）  
当該技仙の経験帰例数注1：）  

Ⅱ．医療機関の要件   

h絹笹   回（′放射線科又は′放射掛台療料   卜不要   

美旋診痛科√）医師数注コニ・  図・不要  

【  
具体的内容：常勤の庭師2名以上 

F旭≡与原料の庭師敷 注コ）   卦匡頭  

具体的内容：   

その他塩梅従事者の配荷  
脚、錮工千枝⊥等）  

l  

病床数   蛮（  床以上）・匡頭   

’考己竜配帯   一 夏（肌着謹以上）・匡頭   ’考己竜配帯   史（肌着謹以上）・匡頭   

1両体制   郡  ）・匡頭   

緊急手砧二′ノ実施体制   要・巨頭   

妄尾】ノ月計査（ご1時間実施体制）   

要・巨頭   

他の底癌機儲と直選携体制   卦巨頭   
（患■者■容態急変特等）  連携の具体的内容：   

肯療機韓〃保守管理体制   国・不要   

倫押委員会にしとる巷育休制  園・不要  

事有閑催の条件：   

■速標茶全音琴委員会して）設置   囲・不妥   

主演檎笥と∵てンニ：当該技術し1接地痛例数  磨（10定例以卜）・不要   

その他l上記以外しり要什、ぎjl二途如ワンl・リ   

ハり尖柘†有刺′与」・〔ご軍事）   

Ⅲ．その他の要件   

頻且の実績報告   空（月間又は 症例まてfま、毎月報告）・匡要   

そケ）咄（上記以夕付〉蜜什）  

梓 L）当∃雲技仰の疑穎症例鼠につい「∴実兄苗両石とし「ごの辻騒症例を水村）る信二台には、冥加首t・lJ雷として 一こ  
例以上・小栗いハ欄宣▲記載ナること  

注二：医師の誕格l′学会専門医等〕、経験年数、当緋支婿：「一種簸干敷瓦び当亮亥技術乃撞扱症例数√）軋寓を富むし例えば、  
程験年数二年以上r）エ看、，臣節ノさ；＝名以上 なお、』鉦こは歯科臣跡（〕含ま～1ろ  

：  



高度医療に係る取扱いについて  保医発箭0331003胃・  

、】く成20年3月31日  

地力‘社会保険事務局丘 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疾背環官  

（公印省略）  

厚生労働大出の定める先進崖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手如＼に一）いて   

今般、平成20年度診嬬報酬改定：rこ合わせた先進医療の見直し、高度崖療評価制度の創設等に  

伴い、摩牛ガ働大臣の定める先進庭森及び施設基準（平成20年厚年分働省苫′j三帯129弓う 及び  

横根規則及び巣山規則砕びに椋山基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等の 部を改  

正する件（平成20年厚隼．労働省呈㌧示第130弓・）が是・ノ」ミされ、平成20年4月1口⊥り適用するこ  

ととされたところである〔   

これに伴う先近医療の実施iこ係る尉肯寧碩及び届出の取扱いに／）いては、下記のとおりとす  

るので、その取扱いiこ遺漏のない上う関係者に対し周知徹底を図られたい。   

また、本通知の制定に什い、「「横山規貝り及び奥山規則ルびに猿山基準に基づき厚生ガ働大  

畠が定める掲ノ」七草項等」及び「保険外併用頼義常に係る厚牛刀働大臣が定める医薬品等」の実  

施上の留意事項に1）いて」（平成柑年3月13口粍庭発箭0513003弓・）の・部を別添のとおり改  

める。   

なお、「先進直疾に係る届出等の取扱いに1）いて」（平成17年6月30口付け保医発箭0630002  

弓▲厚牛ガ働省保険局医痛課長通知）、「先進底疾の施設基準にかかる事務処碑等の留意事項に  

ついて」（平成18年11月9口付け保直哉第1109002弓・厚牛ガ働省保険局医療課長通知）及び「色  

素性乾皮痔に係る遺伝子診断及び先天件高インスリン血痛に係る退伝子診断の施設基準に係  

る事務処翠等の留意事項について」し平成19年9月28口付け保直覚第0928001号厚牛・芳働省保  

険局底療課長通知）に′）いては、平成20年3月31ロ限り犀止する＿  
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5通（添付喜垢及び添付丈献を含む「、を†量険障原頼関刀「畔‾止を盲轄十る拙上汁念保  

険甘務景正を建由して卑生労働大臣に提出すること   
字 併せて∴美浜医療機関し川端設音‡ま、別首弐茄：現法1い・ヲi＝て筈1－ご弓・二Lる東進崖環二也設  

届出睾欄「規托杭）（以卜 保「規施設届出害」という∴ ∴正木1通（添付賽頬及び滞付  
よ献を含有㌧）曳つ㈲＝1通（鮒寸書粗放び添付丈套にを含む、）を1也′らサ会保快事務局  

長に提出することL、   

、妾1出方什舎保倹事務j。J云は、新規届出冒の提L畑が五った掛合は、記丑事項を確認し′、速  

ゃかに厚牛ガ働大臣に送付すること． 

宜 新札届出首については、犀牛J‘価〕省脾険局氏原謹こおいて言己載軍碩を確認したもして）に  

限り烹辞すること、   

し2）届出書山添付書頒  

各席出常には、それぞれ次の萬類を・添付す宣こと、  

こl：、新規届出帯（厚牛′ノJ’働大臣あて：〉  

ア 先進膣鳩拉）内容（根妥）く別紙新規凝血闇1詣1弓  

イ 先進塵椋の不偏（詳細）（別売弐新規技頼義式第3引  
り 当該保険医横磯蘭における実績（別紙新規技仙羞二て箭4－1弓・及び第4－2弓・：＝  

ニ 先進医梼に関する文献リスト・：別紙新二規技鉦悌二て窮5弓ノ  

オ 先進腹痛で使用する医横磯器又は鹿央晶 r5り紙弟γ規技1小栗式第6弓）  

カ 先進医板に蛮する費用（別紙諸手規技tい裁式第7弓）  

キ 光准障療に係る賛剛）積算根拠川り紙新札技術様式簑8－1号及L｝濁8－2号）  

ク 先進鹿横の実施料及び実施匝㍍【f（別諸氏荒i規技柚断て第9－1弓・及○＼罵9－2弓）  

ケ 先述鹿癌としての適格性に′穴、て（乳首氏新規技紬一様式帯10引  

コ 先進医原を実施可能とすろ保険荘原機関・7）要件としてちえこ．れろら〝）  

（別紙新規技術様工〔第11弓）  

ナ 倫坪委員会の開催妄綱  

し別紙新規技紬■横穴第11弓中、「倫発委員会に上る一打杏林制」が「妥」の場合L7）みJ  

：諾 新規施設局出幕（地方社会保険事務局長あて）  

ア 先述医療の内容（硯要）（別紙新規技毎／儀式帯2弓・：；  

イ 先進腹痛で怯用する座標機器又は医炎晶（別紙新規壬甜・′様式第6弓・）  

り 先姫底板に係る常用の積算硯拠（別封矧規技糾Jf三式窮8－1弓■及び第8－2弓・）  
エ 先湛医標の実施料及び実施休吊り（別紙新規‡支州兼式第9－1弓及び第9－2弓・）  

オ 倫理委員会の開催妥綱  

〔別紙新規技術様式第11号中、「倫理委農会によろ青息体制」：「ミ「要」の場合プ〕み）  

（3）届川書の添付文凝  

新規届出斉には、次の文灘を添付すること＿  

（了ニ先進間療の内容む論述した論文  

（実施結果の分析に／‾）いて言及しているものであること〔）」本以上  

富～ 先進盤凍の有一効件及び安全仲を評価した原著論文   

（若者自らの研究結果に基づく論文をいう「）1本以上  

（笠当該保険医掠機関における実嶺に基づく論文又は報告案  

（実施結果の許他rこ／ついて言及しているものであること〔）1本以上  
（rl）科学的評価結果等の手続き   

£」軋H十全保検事務量丘は、厚生労働大臣から先進瞑療に係る科学的言半価結果（「支障な  

し」、「中巨ヌは変史」又は「保留（期間の延長）」Jについて通知を・設けた場合甘  
速やかに屈H者に送付すること．‥  

a」軋㍍十全保険事務局丘は、先進戸療に係る科学的評価結果が「支障なしノ」でふって、新  

占己  

貰1 先進腹痛に係る基本的な考え方  

先進障痘に／一）いては、、自戒16年12月の阜生〟働大正と内閣府特命担1大臣〔税制改革、産   

業｛生機構）、行政改孝明1、胤吉改革特F・1山域再生四1との基本的合意二こ基づき、坦民の   

安全性を確†来∴息占†負担折増大をl和上するとい／った軌1しを踏まえ・つつ、良民の選択値をノムけ、   

利便性を向上するという観点から、未だ保険診療〔〔ノ対象に土らない先進的な氏清技附こ／）し、て、   

久手作、有効昭寺ヱ■惟†未‾ノ勺7こめト 正レノ剋己吏基準ゼ己丈正し 、施設基華に該当する床板医横磯   

閑の届出に上り保険話椋との併用を認、めることとしている▲  

また、先進l事風こ／）いてけ、」早生ニソJ牒む大臣の定める言半価掠養及び選定清美（γ「成18年塩生   

〟働省竃小策ノ195弓′）第1粂第1弓において、健康保険法（大正11年法律第70弓・）第G3粂   

第2巧第3弓：こ掲げる評価掠養とされ、将来的な保険導人げ）ための評価を千丁うものとして竹野  

／）りられてお・つ、実施保険塵掠機関から定期的∴二報告左・求めることとしている「  

l  

第2 第2増発進度偏に†系る実施上の和音事項、届出等の敢扱いに／）いて  

1 実施lの留意事項  

厚牛■ノJ′働大畠の定める先進底積及び私設基準（平成：0年厚牛J〃動省告ノ」、第129弓＿ 以卜   

「先進氏原吉ノ」ヾ」という、）箭2項各弓に掲げる先i住区椋（以卜「第2増光遭医頂」とい・う「）   

：こ／八、ては、以卜の点に和音すること′   

（1：）保険医癒機関において実施されること〔   

（2）第2碩先進底嬢L！）実兄に当たり女什をイ＝ノ、＋として当該麻養を美馳ナる庭師は、当該  

環養を実施する診碩利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笹営力働大臣への届出に基／づき、停年〟働大臣が設帝する  

先進医掠専門家会議項黄討を踏まえ、′宇土労働大口が施設基準を設」した発進医療であり、  

キ完〕笹笠原を実施すろに当た∴ては、当該施設基叫二i亙合すろイ本制‾P行うこと．   
（■1）第2項先進生動こおいては、次のア又はイに該当する医嬢技術を取り扱わないこととし、  

当該直積技狛こ／〕い■ては、先iモロ医療告小策3碩各弓に掲げる先進医礪（以卜「箭3項先進  

医椋」という、▼）において取り扱うことと十る「  

ア 基事法（昭和35年法律第＝訂引芳1′1兵第1項に規定する承認又は第23条の2第1頓に  

規定する認許（以卜「承已旨又は詫言厄．という「）を受けてし、7まい左奥晶又は底椋機器  

の使用を伴う医療技彿  

† 秦事法上の承認又さ士認証を安けて製造販売されている医典品又は医僚機器を、承認ヌ  

（士認許された事項に含まれ7まい同量、用法、鳳′L、等に上り、同 の又は外の効能、効  

果等を目的とした使用を伴う底癌技紬一   

（5）先it［崖疇吉ノ」、第2碩各弓・に掲げる施設基準の細則は次のとおれである√  

ア 「倫理委呂た」；士、臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第ヰ59号）  

嘉1の3（′10）に規定十ろ「倫理審査委昌会一に牌ずるt、のて、ぁること，  

イ 「退転カウンセリング」は、「遺伝学的検査に関するガイドライン」（遺伝層字間連  

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てあること、  

2 某局見抜仙■（先進塵療法・ノ」ミにおいて既に施設基準が′邑小さオtている第2項先進医療（以卜「既   

評価投射」という、）げ）遠心痛の変更を升仁∴）に係る届出   

（1）届出  

ユ：保険主席機関爪開設者は、別紙新規技紬様式第1石にLる先進鹿頂届出＃（新規手長柵）  

（以卜「新規届出軋 という「）正本1通（添付案類及び添付文献を千丁・仁∴）及び副本  
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（2）新規施讃届川音及び枕許価技術施設届出書を提出後に、何らかの埋山により届出を放り下   

げる場合に沃、別紙放下様式第2号により1出方朴た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、東進医療ごとの施設基準を満たさ7よくなった場   

合においても、別紙放下様式第2号を他ん■社会保険事務局長に提．¶すること、  

5 既評価技術に係る先進降積施設届出の変吏屈．¶   

既に届．¶が受理されている先進障痘について次に掲げる事項に要史が生じた場合には、別紙  

既評拙技仙様式第6弓・に上る先進医療施設届出に係る変更届出斉にとり変更届出を前記3に   
準じて行うこと「   

ア 先進陣痛の実施体制   

イ 他用する医痺機器又は底炎品   
り 先進医療に係る費用   

なお、変更届出に係る添付幕類、添付文献及び棒出部数についてけ次のとおりであること．、  

規届出書を提Hした保倹陣痛機関が先進医療の施設基準：こ適合しノている場針こは、当該施  

設基準が官掛こより害示されたRに受理した蜃】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l通及び受理通知の複与を度生∬働省保険局陣痛謀  

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：rこよ  

り告／」こされた口が月の初口であるときは、そのロの属する月）上り保険診碩と併用できる  

らのてこあること、＿  

13）先進瞑標に係る科学的評価結果が「支障7よし」であって牽）、新規届什書を提Hした保険  
医横磯関が先進医癒の施設基準に適合していない場合には、地方汁合保険事務局長はその  

旨を届出者に文案に上り通知すること。  

3 既評価根神パこ係る施設基準に適合する旨の届出  

（l） 届山  

既評価技術の届出左・行うときは、保険蛙僚機関の開設者は、別紙既評価技師様式局1弓・に   

上る先進医楳施設届出萬（既評価技術）（以卜「既評価技紬■軋設届出幕」という∴）正本1   

通（添付宵短を含汀）及び副本1通（添付斉類を含む）を、当該保険医療機関の所在地   

の地方社会保険事務局長に提出すること「  

（2）届出萬の添付害頚  

既評価抜紺働設届出斉には、次の幕頓を添付すること。   

：〕）先述医療の内容（概要）（別紙既評価技紬：様式第2弓）   

＝皆 朱連座掠の実施料及び実施体制（別紙既評価技師様式第3－1弓及び箭3－2旨）   

等 充進也痛で使用する底凍機器又は座薬晶（別紙既評価技術様式第4弓）  
：お 先准屏療に係る費用の積算根拠（別紙批評価技術様式第5－1号及び第5－2号）   
：3）倫理委員会の開怖要納（先進医原告示に規定する施設基準において、「倫理委員会」と  

規定されている場合のみ）  

（3）届出受理の手続き  

地方祉会保険事務局長は、届出があった場合は、記載事項及び先進塩原苫ノ」ミに規定する施   

設基準に適合している旨を確認して受理することとし、安寧した旨を速やかに届出幕に文案   

に上り通知するとともに、副本1通及び受理通知の複写を厚牛ガ働省保険局庭痍課に送付す   

る．、なお、届出＃を受理したロの属する月の翌月（届出を受辞したロが月の初口であるとき   

は、その口の属する月）上り保険診椋と併用できるものであること．、  

（′1）経過横領  

第2項先進医療のうち、現に先進医頼信′高こ上る屈止前の摩牛ぷ‘働大臣の定める先進医療   

及び施設基準（平成18牢厚牛・ガ働省吾小策57愕。以卜「rn先進医療富′J三」という，）に規定   

する施設基準に適合する盲）のとしノて、巨成20年3月31日において現に届け．¶ている保険瞑癒   

機関において行われているものについては、引き続き同年4月より先進医療と保険診頂との   

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

第2項先進医療（具体的には．先進医療苫小第2項各弓▲に掲げる先進直積のうち、第1弓・、   

第3弓・、箭9弓・、第11号、第12号・、第1・1弓・から第17旨まで、第19胃、第21弓一、箭26旨から第   

29弓・宅で、第31弓・、第34弓・から宗36冒－まで、第38弓・、第■11弓▲から第43旨まで、第ノ16冒・、第ノ17   

弓・、箭19弓・、第51弓・、第52弓・、箭51弓・から売58冒▲まで及び第72引こ掲げるものを除いたもの   

をいう。）に／）いては、同年6月末生でに既評価技猫に係る届出をわうものであること．，   

1 月ス下げ  

（1）新規届出幕を提出後、先進医楳車「1家会議における科学的評佃が行われるまでの間に、   

何らかの坪山により届出を取り卜げる場糾二は、別紙取卜様式局1引こ上り地方社会保険   

事務局長を経山して厚牛・ガ働大臣に捷出すること．｛  

変史届出の宇山   添 付 書 類  添 付 文 献  提出部数   

実施体制の変史  別紙既評価技術儀式第3－1号   不変   T下1三由  

別紙既評価技手  様式第3－2弓・  副本1通   

化用する同原機器  別紙既評価技各  様式第4弓・  障横腹器の説明書、  正木1通   
又は鹿央晶の変更  別紙既評価技を  

別紙既評価技予   

兄進医療に係る  別紙既評価技手  様式第5－1弓  ・不要   止本1通   

費用の変史   別紙既評他校寺打保式第5－2弓・  別不1通   

6 先進医療の支線親告  

（1）定期報告  

当該年6月30日までに先進医療を天地している保険医僚機関を対象とし、前年の7月1日   
から当該年6月30日までの間に子了った先進陣痛について、別紙報告様式第1弓・から箭4写・ま   

でを削、て、当該年8月末までに地方祉会保険亭桔局長に報告すること〔なお、地方社会保   

険宰領局長は、当該定期報告に1）いて津やかに厚生‘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線報告  
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、別紙報告様式箭1弓・から第4弓・まで （別紙報告様式第4弓・を用いて報告する痛例に   

1）いては、（3）安卵生報告において報告がなされたものを除く（）を用いて、地方社会保険   

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）安合性報告  

先遭医礁iこ1）いて、安全牌の問題が牛じた場合は、別紙報告様式箭4弓・に上り直ちに地方   

社会保険事務局長及び卑牛刀働大臥こ報告すること、また、先進医痺にとる副作用又は合併   
症（以卜「副作用等」という（）により、次の0）ヌは官：に掲げる痛例（0二：又は省に掲げる痛例に   

該当の適・外の判断に迷う場合を合む。）が発卑したものに′）いては、それぞれ器又はぼ・に掲   

げる期口吏でに地方社会保険事務局及び厚牛労働大巨引こ報告すること。   

：〕）牝に土る又はそのおそれのある帰例に1）いては、薦年上り7口以内に届け出ること「   

：諾 老如こ掲げる痔例（0）に掲げるものを除く．′）であって、当該楕例の発生又は覚年数、嶺  

牛頻度、発牛条件等の発ヰ傾向が従火の治媒成細から予測できないものについては、発牛．  

とり15ロ以内に届け出ること〔  

ア 副作用等の治療のために別のノ＼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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制作伺等桝台痘のために入†にした，い、安静治療等により特段の対症二を行ってい7よい場  

キ等ごま当吾須玉例に言文当すうが、副作用等け）検査を行うた郎′）入浣又は入碇期間グ〕廷昆  

がわわれた場合、副作用等Z・㍉台！な又は韓快しているものの経過観察¢ノための人院が行  

われた場合等は、当該症例に芦亥当しない⊂  

イ 戸常生活に支障をきたす程度〔〃機能不全を示十又はその才ゴそれのふる症例  

ウ アマf士†に掲げる症例のニュか、患者を危胤こさら寸おそれ′うてある≠）の、ご主ノ又はア若し  

くはイに掲げる定例に挙らないよう盲を痘カて必要となるそ）しっ等の重篤な定例（例 集中治  

づ斤〔：ごZiニリ′J力」lノー」〒り  

なお、代替可能な既に保麿」」マ我されている搾牒漫等において「脂状㈲作閂・合併症′ニてヲ占生  

することが明らかにされている場針ニ♪，つても預言すること＿  

7 フこ進臣節の取消の手続さ  

地方汁会†某倹寄掛。J長こ詫、址評価技術：こノ′）いて、卑生ウノl勒矢玉から股泊1‾再力通知を′芸けた  

場和ま、速やかに既評価㍍祐トキ届け出ている保険医僚機掛二対し、文革に上り通知すること′  

通卓出二当た〔てさま、取消の誓小の適用［から、探険診療との併用がてきない旨を併せて通知す  

烏ことL 

B その他  

先進應婿の届出に当たっては、別派の「先進直碩に係る席出萬等の記載要触」を参考とす  

て）こと、  

第3 第3工頁先進迭嬉に係る実施上の耗古事項、届出等の取扱いに／）いご  

1 実施上の恕意芋頂について   

＝）保韻崖癌磯席．ニおいて実施されること、   

（2） 箭3項先進医簡Cγ〕実施に当たり責片をムし、＋と」て当該横言を実施する塵肺は、当該穣  

養を実施する診席料におし＼lて常勤の底聞であること「   

（3）先進腹痛筈／い第3碩に規定する「当該僻芸を適切に実施できる休れりを備えていると個別に  

認められた保険医礁横臥 とごま、「高度医胤こ係る申請等の取扱い及び実施上の辞言草項に  

／二いて」（平成20年3月3L口付け圧政発03310㍑旨厚ヰガ働有塩政局良風軋 以卜「高度  

氏原通知」という∴）に基／ゴき、厘牛ル働省医政局長から個別に認カられた高度医原案地産  

囁機関をいうものであることL，  

2 第2い1の巨）J）ア又∈まイに該当十る討手規1ンニノ医癌投祐一に係る届出等二て）取扱い   

（【）届山  

第2の1〟－）り）こてノアヌ号まイに該当する新規の座標技仙に／〕い丁第3項先進鹿席として実見  

を希望する休演医原機関〝〕間記者は、南岸医原油知に基づき行われかヲ′‘卜者働宥、区政市民に  

対する高度底梼に†系る申請と併せ、別紙第3項先進医横様式第1弓・ンこ上る箭3項先述医穣届  

出喜正不1通及び副本1通を、厚1∴労働省振放局長を経由して厚′十．芳イ動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斉頬に／凡∵ては、高空氏原に係る申請斉に添付され  

ている＃嶺をL′つて量りるものとする。  

風壌局宜癌諜点、当該保険医癖機関からの届出（高度医療に係る申請案、た酎寸脊項を升虹）  

を、厚≠労働省塵取局研究開発振興課．Lり送付を安けるらのとすること、   

（21届出後の芋礪  

第2の1こて）り）のア又けイに該当する新規の医疾技附に／）いてけ、当該保険生積機関に上  

る高度医風こイ系る申請の結果、高安医嬢評価会議において当該申請に係る蛭標技術に／）いて  

高度同原としノて適当と認められ、1該1′来演医療機関が高度函掠実施厚壕機関として認められ   

た場合には、当該高度直積である丘醸技彿ノ■は先進医礁車「「家会議において科学的評鹿がう：丁わ  

れることとノまるr  

その時点において、保倹ノ。順涼弧ま、霊該届¶山下木1通（高度屏風こ係る甲請書添付書   

類を含む〔）を1該保険医療機関の所在地を管轄する地／ら汁会保険事務局あて送付するとと  

章）に、1該保倹降板機関が高度降積実施機関でぁる旨を厚生・ニノニ・働省匡政ふぅ研究問う己振興掛こ  

確認の上で当該地方址会保険事務局あて連絡すること「  

（3）科学的言平何等の手続   

二1〕地方社会保険事務局長は、唇牛〃偲大畠から先進医痛に係る和子的評イ此結果（「支障な  
し」、「中止又は変更」又は「保倍（矧問Cり廷艮）」）について油如を葺けた場合ごま、  

速やかに届出者に送付すること，   

ど）地方社会保険事務局長は、先進医椋に係る科学的評価結果が「又持なし」であって、届  
出を行った保険医療機関が先進直積の施設基準に蔵台している場合には、当該施設基準が  

宮部に上り告′バされたコ：こ受理したむのとみなし、受坪した旨を速やか：こ届出者：こ文事に  

Lり通知するととらに、受輝通知の複ちを犀牛一升軌省保読牒腰瀕瑚に送付すること＿なお、  

屈■¶を受理したそ）のとみなされたロの属する月の翌月（宮軋ことり苫′」くされた口か月の初  

口であるときは、そのロの属する月）とり保険診積と併用できるものであること「  

言）先進底嬢に係る科学的評佃結果が「土樽なし」てあっても、新規届出幕を桂出した保険  

畠穣機関が鮎旦底標の施設基準に適合Lていない場合には、地方社会保検事子方局長はその  

旨を届出者に文再に上り通知すること＿   

3 既に第3項先経度濡として先進座標苫ノJ、に定カら九ている直積技紬こ係る届出等の取扱い  

（lJ 届山  

既に第3碩先進医椋として先進直積苫／Jヾに定められている医壌技f・rリに／〕いて実施を希望   

する保険直積触稲の蘭設着け、高度直積通知に基／iき子了われろ厚手一項乳首瞳疎音長に．村づ－る   

高度毘将に係る申請と併せ、別紙第3項売i竺医楳様式第2弓にとる箭3項先進塵碩届出幕正   

本1通及び副本1通を、厚牛ツJ働首圧政局長を経山して捏出十ること、この場針こおいて、   
当該届出：こ係る添付萬軌こ／〕いては、市度毘様に係る申請萬に亨添付されている斉額をもって  

足りるものとする〔  

保険局医痔詫は、当該保険医療機聞からの届出（冨度崖凧こ係る琴荒蕪灘付詩短を千亙」   

を、雫⊥労働省医敢局研究開発振興課、Lり送付を安けるものとすること「  

（2ノ 届出後の手続  

既に箭3項先進盤痛として先進鹿癌苫ノ」くに定められている臨嬉子訓イに1）いては、1該保険   

医痔機関に上る高度医梼に係る申請の結果、当該保険医椋機関が市度鹿囁実地直積撞常とし   
て認められた時点において、高度盤席に係る申請と併せて笹牛ガ備大鼓に対しゎわれた当該   

ノ出川に′ついて、第3項先i亡［医備に係る施設基準に適合1‾る旨の他方社会保険事務局に対する   

届出として取り扱うこととすること√  
（ニ3）届出に関する南濱の送付  

当該届出に／）い二．当該保険皇痛快関の〒仲山也を貨車する地方社会保険事務局あて送付す   

るととむに、当該保険医楕機関が高度直様実施機関である旨を′箪キル斬首長政牒脚究開童振   
興課に確認の上で当該他方社会保険事務局あて連結ナること「  

（小 届出受辞の手続さ  

地力社会保険部料局丘は、1該地／ケ什た炭俵事嵐ち〕において刷の届丹の迂Tせ一芸けた場   

合は、記赦首項及び売風夏頃告示に規定する施設基準に溝合し／ている胃を確認して受凄けて   
こととしノ、受理．．た告を速ゃかごこ屈什．書に文書によi〕通知する。7Jゝお、届出書を′芸理したR   

の属する月の翌月（届・¶を受理した冒がノ射ノバ刀㍗でトるときJ－t、そノ珊ニリ謁する／三ノ より保  
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件者   別紙既評価技術様式第3－2号  

先進医頓に係る  別紙批評価技術様式第5－1号  不要   下木1通   

費用の変史   ■ ■l ＝          ‾   

険診痘と併用できるものであることこ  

（5）経過摺屑  

、」左成20年3月において、厚生労働省医政局長の主催ナる臨床的な仕用確認言ぺ験の検討会に   

おいて臨i成約7よ他用確認試験としノて認められた帝疾技術である、卑生出動大臣の定める先進   

底療及び施設基準第3項に掲げる医療及び施設基準（平成18年厚牛■完′働省苫小策575冒1，以  

卜「時限的先進塩原告′」三」という1）各号（第1哨、第17弓・及び第18弓・を除く上）に掲げる   

先進医槙について、後口保険局医療課長より通知する保険医礁機関の・覧に掲げる保険医横   
磯関は、新たに届出を行うことなく、同年4月上り保険診梗との併用左・認めるものとする「  

この場合において、以下に掲げる署軸について、これまで提出のない医療機関については、   
平成加斗9」」末までの問に地方社全体倹寄席局艮あて横山するもク）とするl   

l）先進庭梼の内容（概要）（別紙既評価技仙：様式箭2弓を準用すること、）   

雷〉 先遅医療の費川の偵算根拠  
（別紙既評価技術様式5－1弓＼及び5－2弓▲を準用すること、）   

4 高度医療における多施設共同研究の場合の取叔い  
2及び3に′）いて、当該医療技術が高度医原実施通知4（2ト軌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。  
（L）別紙第3項先進底痛様式箭1弓一にとる第3項先進医横届出幕に／穴、ては、高度障煩実施通   
知4（2）軌こ規定する調整を損当する医疾機関及び協ノノ医頼機関のそれぞれについて撞出   

するものであること。  
（2）高度直積に係る申請＃の添付幕類に／）いては、保険局盤硬課において必要に応じ複写した   

卜で、（1）の届出斉とともに各保険鹿痔機関の所在地を管棉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   

施設届出辛を捷出後に、何らかの坪山に上り届出を取り卜げる場合（厚牛リJ■働省民政局長に   

じり市度医麻美施医療機関の評櫨を取り消され、施設基準を満たさなくなった場合を含む∩）   

においては、第3項先進直積を実施しないこととなる口の60口前宅で（市度医療実施医療機   

関の評価を取り消された場合にあってけ遅滞なく）に、別紙取卜様式第2冒を地方社会保険事   

務局長に程出すること〔  

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

既評価技術棟式第6弓・及び次の表に掲げる様式を準用し、先進搾嫉妬設屈＝＝二係る変更届州書   

により変更届出を前記2に準じて行うこと．、   

ア 先進瞑療の実施責任帯   

イ 先辿医療に係る費用   
なお、変更届出に係る添付＃頬、添付文献及び繰出部数についてけ次のとおりであること∩  

吏た、当該第3項先進医療において用いられる射勿又は機械器具、当該第3項先進医療の実   
施に係るデータマネジメント体制、箭3項先進鹿梼の前提となる高度医舜の評価に係る事項等   

に変更があった場合には、厚与．労働省底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「この場合においては、賛辟の地方社会保険事務局長への先進医療   

に係る層里け逆一軍なtr、ヰ）のとする．  

7 高度医痛のユ寸象となる医療技紬でなくなった場合の取扱い   

箭3碩先進直原である高度直疾に使用される医共晶・医疾機器のすべてに／）いて薬事法の承  

認等が得られた紆果、当該医痘技術を高度匝疾として実施しないこととなる場合であって、引   

き続き第2項先進直接として継続することが適当な医凍結裾に／）いては、先進庭楳卑「1家会議   

において科学的評佃を行い、箭2項先進医掠として施設基準を設定することとなること「ニの  

場合において、当該直接技術を実施していた保険医保健聞から第2をこ係る届出は要しないもの   

であるが、先進医療専門家会議における科学的評価を蔵切に行うことを臼的として、厚生〃働  

省は、箭2Cr）2の（2）及び（3）に掲げる再頼及び文献：こ一穴＼て当該保険医楳機関に耕し適宜捷出   

を求めることができるものであること。  

8 実績報告   

第3項先進医痔に係る定期報告及び安食情報富に／）いては、第2の6の（1）又は（3）にとるこ  

し  ＿∩   

提出部数  添 付 文 献   添 付 ＃ 類  変更届出の事由  

正本1通  別紙既評価技術様式第3－1弓■   先進医積の実施資  
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中医協 絞∵【3  

2 0．11 1〔）  

2，現状  

平成20年度診療報酬改定に係る答申書Ⅵ附帯意見において、  基本診療料の検討の進め方について（案）  「初・再診料、外  

来管理加算、入院基本料等の基本診療判・については、7k榊こ   

ついて検討を行い、そ♂）結果を今後の診療報酬改定に反映させること」とされて   

いる、ノ  

これを踏まえ、6月4∪の鞘こおし＼て、初・再診料：こついて墓   

論を行ったところ。  

また、現存、検虹部会において、外来管理加貰の意義付けの見直しの影響調宜   

を実施し■ごおり、年度内に調査結果が取りまと勅られるj㌧一定  

このほか、日本医師会が、外来管理加貢に関するアンケート調香を実施してお   

り、12月中丸に調香結果が取りまとめられる十定  

1．前回（11月5日）の議論の概要  

○ 外来管理加算び）見直しにより想定以上に大幅な減収を強いられている。且杢皇  

師台と」て緊急調査を了Jつており、調査がまと まった段階で議論をさせていただ  

きたい」  

○ 医療現場沃生きているので、できるだけ早く椀証しなくてはいけないこ  

し）次回改定を待たずに見直しを行うのはいかがならのれ 見直しを前程として、  

そ♂）上うな議唾を取り上げぞ）べきではなし㌧  

○ 想定以上に増収に明しば、公判謹もあり、議論に値  

王立  

○ 現時点‾ぐ（、［、てクロと」て榊と上体の席県営の増減について  

であり、絆せの項［だけを触り －げるのH如何なもび）か 

3．検討の進め方  

各種副査がまとまる時期を踏まえ、基ノ郁章憮脚、て、適宜検討を7J  

う。   

・検討対象は、外来管鼎加算に限定するもので闇ぺく、基本診療料全体を対衰と  

こ〕 診療所の再診料を下げるべきとの議論があったなかで、外束管埋加算の見直L  

を行ったこと榊‾する必要がある。   

○ 外来管理加算の見止しに上り、患者のR練て見たときにど（キ〕ような影響があっ  

たのかなど、総令的ノ騨二行うべき．  

0 其木診療科のあり方を検討するという課題があるので、そ〔叫」で、調飢容を  

ご披露いただくこととしたい t：会長まとめ）  

する。   




