
matsu
線

matsu
テキストボックス
小郡三井医師会より　　　　　　医療保険・後期高齢者医療担当理事　山下拓郎
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会長　廣瀬真惠











- 1 -

保 発 1 1 2 5 第 ２ 号

平成 2 6 年 1 1 月 2 5 日

地方厚生（支）局長

殿

都 道 府 県 知 事

厚生 労 働 省 保 険局 長

（ 公 印 省 略 ）

薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について

「薬事法等の一部を改正する法律」（平成25年法律第84号）において、新たに「再生医療等製

品」が定義される等の改正が行われ、平成26年11月25日から施行されるところである。

これに伴い、「厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養の一部を改正する件」（平成26年

厚生労働省告示第422号）、「保険外併用療養費に係る療養についての費用の額の算定方法の一

部を改正する件」（平成26年厚生労働省告示第423号）及び「保険外併用療養費に係る厚生労働

大臣が定める医薬品等の一部を改正する件」（平成26年厚生労働省告示第424号）が告示され、

それぞれ平成26年11月25日より適用されることとなったところである。

これらの改正の趣旨、内容及びこれらの改正に伴う関係通知等の取扱いについては下記のとお

りであるので、その取扱いに遺漏のないよう、関係者に対し周知徹底を図られたい。

記

第１ 改正法の趣旨等について

改正法による改正後の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律」（昭和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。）の趣旨等については、

「薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について」（平成26年８月６日薬食発0806第３

号）を参照すること。

第２ 告示の趣旨について

「厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養の一部を改正する件」、「保険外併用療養費

に係る療養についての費用の額の算定方法の一部を改正する件」及び「保険外併用療養費に係

る厚生労働大臣が定める医薬品等の一部を改正する件」については、「厚生労働大臣の定める
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評価療養及び選定療養」（平成18年厚生労働省告示第495号）、「保険外併用療養費に係る療

養についての費用の額の算定方法」（平成18年厚生労働省告示第496号）及び「保険外併用療

養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」（平成18年厚生労働省告示第498号）について、

下記の改正を行うものであること。

１ 再生医療等製品の治験に係る診療について

（１） 再生医療等製品の治験に係る診療について、評価療養の対象とすること。

（２） 再生医療等製品の治験に係る診療に対する保険外併用療養費の支給の範囲について、

いわゆる企業治験については、検査及び画像診断に限り保険外併用療養費の支給の対

象から除くこととし、また、いわゆる医師主導治験については、対象を限定せず保険

外併用療養費の支給の対象とすること。

２ 医薬品医療機器等法の規定に基づく承認を受けた再生医療等製品の使用又は支給について

（１） 医薬品医療機器等法第23条の25第１項又は第23条の37第１項の規定に基づく製造販

売承認を受けた再生医療等製品について、当該再生医療等製品の製造販売業者が保険

適用を希望した日から起算して240日以内に使用又は支給した場合に限り、評価療養

の対象とすること。

（２） 上記の評価療養を実施する病院若しくは診療所又は薬局における施設基準を定める

こと。

３ 再生医療等製品の公知申請に係る適応外使用について

（１） 保険適用されている再生医療等製品であって、適応拡大等に係る医薬品医療機器等

法第23条の25第９項（同法第23条の37第５項において準用される場合を含む。）の規

定による承認事項の一部変更承認申請に当たり、公知申請を行うことが適当と認めら

れるものとして薬事・食品衛生審議会が事前の評価を開始したもの及び公知申請が行

われたものについて、評価療養の対象とすること。

（２） 上記の評価療養を実施する場合の条件及び期間を定めること。

第３ 通知の改正について

１ 「「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」及

び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」の実施上の留意事項につい

て」（平成18年３月13日保医発第0313003号）

「「「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」

及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」の実施上の留意事項につい

て」の一部改正について」（平成26年11月25日保医発1125第９号）を参照すること。

２ 「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」（平成24年医政発0731第２号、薬食発0731第２号、保

発0731第7号）

「「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
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進医療に係る届出等の取扱いについて」の一部改正について」（平成26年11月25日医政発112

5第12号、薬食発1125第16号、保発1125第３号）を参照すること。

３ 「診療報酬請求書等の記載要領等について」（昭和51年８月７日保険発第82号）

「「診療報酬請求書等の記載要領等について」等の一部改正について」（平成26年11月25

日保医発1125第８号）を参照すること。

第４ その他既存の通知等の取扱いについて

その他既存の通知等については、別途の通知等が発出されない限り、改正法等の内容に合わ

せて、「薬事法」を「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」

と読み替える等、必要な読替えを行った上で、引き続き適用されるものであること。
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薬食発０８０６第３号 

平成26年８月６日 

 

都 道 府 県 知 事 

各  保健所設置市長  殿 

特 別 区 長 

 

 

厚生労働省医薬食品局長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

薬事法等の一部を改正する法律等の施行等について 

 

 

「薬事法等の一部を改正する法律」（平成 25 年法律第 84 号。以下「改正法」とい

う。）については、平成 25 年 11 月 27 日に公布されたところです。 

その後、「薬事法等の一部を改正する法律の施行期日を定める政令」（平成 26 年政

令第 268 号）、「薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整備等及び

経過措置に関する政令」（平成 26 年政令第 269 号。以下「改正政令」という。）、「薬

事法等の一部を改正する法律及び薬事法等の一部を改正する法律の施行に伴う関係

政令の整備等及び経過措置に関する政令の施行に伴う関係省令の整備等に関する省

令」（平成 26 年厚生労働省令第 87 号。以下「改正省令」という。）が平成 26 年７月

30 日に公布され、改正法と併せて、平成 26 年 11 月 25 日から施行することとされ

たところです。 

これらの改正の趣旨、内容等については下記のとおりですので、御了知の上、貴

管下市町村、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、

その実施に遺漏なきよう、お願いいたします。 

 

記 

 

第１ 改正の趣旨 

   医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、添付文書の届

出義務の創設等の安全対策の強化、医療機器の登録認証機関による認証範囲の

拡大等の医療機器の特性を踏まえた規制の構築、再生医療等製品の条件及び期

限付承認制度の創設等の再生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築など、所

要の措置を講ずるものであること。 
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第２ 薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）等の一部改正関係 

Ⅰ 医薬品、医療機器等に係る安全対策の強化 

１ 目的規定の見直し及び関係者の責務規定の新設 

（１）薬事法の目的に、保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のための必要

な規制を行うことを明示すること。（改正法による改正後の医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律

第 145 号）（以下「新法」という。）第１条関係） 

 

（２）医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医

薬品等」という。）の品質、有効性及び安全性の確保等のための国、都道

府県等、医薬品等関連事業者等（製造販売業者、製造業者、販売業者、薬

局開設者、病院開設者等）及び医薬関係者（医師、歯科医師、薬剤師、登

録販売者等）の責務並びに国民の役割を明確化すること。（新法第１条の

２から第１条の６まで関係） 

 

２ 添付文書の位置付け等の見直し 

（１）最新の論文その他により得られた知見に基づく添付文書の作成（新法第

52 条、第 63 条の２、第 65 条の３等関係） 

医薬品等の製造販売業者は、常に最新の論文その他により得られた知見

に基づき添付文書等記載事項を作成する必要があること。「最新の論文そ

の他により得られた知見に基づく添付文書等記載事項の作成」とは、新法

第 68 条の２第１項及び医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生

医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成 16 年厚生労

働省令第 135 号）に基づき、当該製品に係る副作用情報等の安全管理情報

の収集に努めるとともに、それらを適切に評価し、必要な注意喚起等を添

付文書に速やかに反映すること等により行われるものであること。 

これに反する医薬品等は、新法第 55 条第１項等の規定により、原則と

して販売、授与等が禁止されるが、例外的に、添付文書等記載事項が改訂

された場合であって、以下のいずれかに該当する医薬品等は、変更前の添

付文書の添付を認めること。 

① 添付文書等記載事項の変更時に既に製造販売されたもの 

② 添付文書等記載事項の変更時に旧添付文書等記載事項が記載されて

いた添付文書等が使用された医薬品等であって、以下の要件のすべてに

該当するもの 

イ 当該医薬品等が、変更の日から起算して６ヶ月（新法第 43 条第１

項に規定する検定を要する医薬品及び多数の品目の添付文書等記載
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事項が変更された場合であって、変更後の添付文書等記載事項が記載

された製品を速やかに製造販売できないものについては、１年）以内

に製造販売されるものであること。 

ロ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）の

ホームページに変更後の添付文書等記載事項が掲載されていること。 

ハ 当該医薬品等の製造販売業者が、医師及び薬剤師等の使用者に対し

て、添付文書等記載事項を変更した旨を速やかに情報提供すること。 

（改正省令による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律施行規則（昭和 36 年厚生省令第１号）（以下「新施

行規則」という。）第 218 条の２等関係） 

 

（２）厚生労働大臣への届出（新法第 52 条の２、第 63 条の３、第 65 条の４

等、新施行規則第 216 条の７等、平成 26 年厚生労働省告示第 320 号関係） 

次に掲げる医薬品及び医療機器並びに全ての再生医療等製品について、

製造販売業者は、製造販売開始時及び変更の際は、それぞれ事前に、添付

文書等記載事項のうち名称並びに使用及び取扱い上の必要な注意を厚生

労働大臣に届け出ること。 

① 薬局医薬品（体外診断用医薬品、薬局製造販売医薬品及び承認不要医

薬品を除く。）及び要指導医薬品 

② クラスⅣ医療機器 

併せて、迅速な情報提供を行う観点から、届け出た添付文書を直ちに機

構のホームページに掲載することにより公表すること。なお、施行日にお

いて既に承認されている品目については、機構のホームページに当該品目

の添付文書等記載事項が掲載されていることにより、上記の厚生労働大臣

に対する届出が行われたものとみなされること。 

また、届出された添付文書等記載事項について、記載内容が不適切であ

った場合は、厚生労働大臣は、新法第 72 条の４第１項の規定に基づき、

製造販売業者に対して改善命令等を行うものであること。 

 

  （３）承認申請書への添付文書案の添付 

     医薬品、医療機器及び再生医療等製品の承認申請書に添付すべき資料と

して、添付文書等記載事項に関する資料を追加すること。（新施行規則第

40 条、第 114 条の 19、第 137 条の 23 関係） 

 

３ 副作用等の報告の見直し 

（１）医療機関等からの副作用等の報告先を、製造販売業者等からの報告先と

一元化して機構とし、厚生労働大臣は機構に情報の整理等を行わせること
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ができることとすること。（新法第 68 条の 10、第 68 条の 12、第 68 条の

13 関係） 

 

（２）独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成 14 年法律第 192 号）に

基づき機構が行う副作用救済給付及び感染救済給付の請求に係る情報に

ついて、医薬品等の安全対策に活用するため、機構において整理や調査を

行い、その結果を厚生労働大臣に報告しなければならないこととすること。

（新法第 68 条の 10 第３項関係） 

 

４ 医薬品等の回収時における報告の範囲の拡大 

医薬品等の製造販売業者等は、その製造販売等をした医薬品等を回収する

ときは、回収に着手したことに加え、回収の状況を厚生労働大臣に報告しな

ければならないこと。（新法第 68 条の 11 関係） 

 

  ５ その他 

    新法第 50 条第 11 号において、医薬品の直接の容器等に「注意―医師等の

処方箋により使用すること」の文字を記載することとされていることについ

ては、当分の間は、改正前の「注意―医師等の処方せんにより使用すること」

の文字の記載を認めることとすること。（新法第 50 条関係） 

 

Ⅱ 医療機器等の特性を踏まえた規制の構築 

１ 医療機器等の製造販売業及び製造業の章の新設 

   医療機器及び体外診断用医薬品（以下「医療機器等」という。）について、

医薬品（体外診断用医薬品を除く。以下Ⅱにおいて同じ。）、医薬部外品及び

化粧品と異なる特性を有することを踏まえ、医療機器等の製造販売業及び製

造業について、医薬品、医薬部外品又は化粧品と章を区分して新設すること。

（新法第５章関係） 

 

２ 体外診断用医薬品の製造販売業の新設 

１のとおり、体外診断用医薬品の製造販売業及び製造業について、医薬品、

医薬部外品及び化粧品と章を区分して新設したことに伴い、製造販売業の許

可の種類として体外診断用医薬品製造販売業許可を新設すること。（新法第

23 条の２関係） 

 

３ 医療機器等の製造業の登録制への移行 

（１）登録制への移行 
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医療機器等の製造業について、許可制から登録制へ移行すること。同様

に、医療機器等の外国の製造業についても、認定制から登録制へ移行する

こと。（新法第 23 条の２の３、第 23 条の２の４関係） 

また、これまで許可又は認定に当たっては許可・認定区分が定められて

いたが、登録制への移行に伴い、薬局等構造設備規則（昭和 36 年厚生省

令第２号）に定める構造設備要件を除外して、許可・認定区分の取扱いも

廃止することで、製造所ごとに「医療機器の製造業の登録」又は「体外診

断用医薬品の製造業の登録」を受けることになること。 

なお、登録申請又は登録更新申請に当たっては、必要に応じて登録権者

が製造所の場所等を実地に確認する場合があり得るものであること。 

 

（２）登録申請時の添付資料 

  登録申請書に添付すべき資料は、次に掲げるものとすること。（新施行規

則第 114 条の９第２項関係） 

① 申請者が法人であるときは、登記事項証明書 

② 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員）が新法第

５条第３号ホ及びヘに該当しないことを疎明する書類 

③ 申請者以外の者がその医療機器責任技術者又は体外診断用医薬品製造

管理者であるときは、雇用契約書の写しその他申請者のその医療機器責

任技術者又は体外診断用医薬品製造管理者に対する使用関係を証する

書類 

④ 医療機器責任技術者が資格を満たした者であること又は体外診断用

医薬品製造管理者が薬剤師であることを証する書類 

⑤ 登録を受けようとする製造所の場所を明らかにした図面 

⑥ 申請者が他の製造業の許可又は登録を受けている場合にあっては、当

該製造業の許可証又は登録証の写し 

  このうち、②については、これまで当該条項に該当しないことを確認す

るために医師の診断書の添付が規定されていたが、疎明する書類の添付に

よる対応を可能としたこと。なお、従来どおり医師の診断書を添付するこ

とでも②を満たしたものと取り扱うこと。 

  なお、②については、医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品

の製造業の許可又は外国の製造業の認定並びに医療機器の修理業の許可に

関する手続についても同様の改正を行っているが、その他の業態（製造販

売業、販売業、医療機器の貸与業及び薬局開設の許可）に関しては従来ど

おりの取扱いであること。 

 

（３）医療機器等外国製造業者の登録申請時の添付資料 
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新法第 23 条の２の４第１項の医療機器等外国製造業者の登録申請書に

添付すべき資料は、次に掲げるものとすること。（新施行規則第 114 条の

15 第２項関係） 

① 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員）が新法第

５条第３号ホ及びヘに該当しないことを疎明する書類 

② 製造所の責任者の履歴書 

③ 登録を受けようとする製造所の場所を明らかにした図面 

このうち、①については、上記（２）②と同様の取扱いであること。 

 

（４）登録対象となる製造所の範囲 

  新法第 23 条の２の３第１項に基づき厚生労働省令で定める製造工程に

ついて登録対象とされているが、当該製造工程は新施行規則第 114 条の８

各号に掲げるものとすること。 

なお、製造業の登録の範囲の考え方等については、追って通知すること

としているので、参照されたい。 

 

４ プログラムの位置付けの明確化 

（１）プログラムの範囲 

    現行の薬事法では、医療機器に用いられているプログラムそのものは医

療機器に該当せず、規制対象外となっているが、国際整合性も踏まえ、こ

れを単体で法律の規制対象とし、医療機器の定義に「プログラム」及び「こ

れを記録した記録媒体」を加えること。（新法第２条第１項及び第４項関係） 

    具体的には、プログラムの範囲は次に掲げるものとすること。ただし、

副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健康に影響

を与えるおそれがほとんどないプログラム及びこれを記録した記録媒体は

プログラムの範囲から除くこと。（改正政令による改正後の医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令（昭和 36 年政

令第 11 号）（以下「新施行令」という。）別表第一関係） 

① プログラム 

イ 疾病診断用プログラム 

ロ 疾病治療用プログラム 

ハ 疾病予防用プログラム 

② プログラムを記録した記録媒体 

イ 疾病診断用プログラムを記録した記録媒体 

ロ 疾病治療用プログラムを記録した記録媒体 

ハ 疾病予防用プログラムを記録した記録媒体 
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なお、プログラムに関する一般的名称は、これまでの一般的名称とは別

に新設予定であり、新設された一般的名称に応じて高度管理医療機器、管

理医療機器等の別やクラス分類が定められるものであること。 

 

（２）プログラムに関する製造販売業及び製造業 

製造販売業については、高度管理医療機器、管理医療機器等の種類に応

じて許可を取得する必要があること。（新法第 23 条の２関係） 

製造業については、登録対象となる範囲は、医療機器プログラム（医療

機器のうちプログラムであるものをいう。以下同じ。）の場合は設計のみ、

医療機器プログラムを記録した記録媒体の場合は設計及び国内における

最終製品の保管となるものであること。（新法第 23 条の２の３、新施行規

則第 114 条の８関係） 

 

（３）プログラムに関する承認申請 

  医療機器プログラムに係る製造販売の承認申請における申請書等に関す

る取扱いについては、医療機器プログラム以外の医療機器と基本的に同様

であるが、承認申請書の記載方法等の医療機器プログラムとして示すべき

事項については追って通知するものであること。 

 

（４）プログラムに関する販売業 

  医療機器プログラムについて電気通信回線を通じた提供を行う場合の業

態は、販売業として取り扱うこと。したがって、高度管理医療機器プログ

ラムを電気通信回線を通じて提供しようとする場合は販売業の許可が、管

理医療機器プログラムを提供しようとする場合は販売業の届出がそれぞれ

必要となること。（新法第 39 条関係） 

また、販売業者が医療機器プログラムを電気通信回線を通じて提供する

ことについて広告をするときは、医家向け医療機器プログラムである場合

には、医薬関係者以外の一般人を対象とする広告とならないよう留意した

上で、以下の事項を表示しなければならないこと。販売業者がインターネ

ットモール等のホームページを通じて医療機器プログラムを提供する場

合には、インターネットモール等の事業者ではなく、販売業者が医療機器

プログラムを電気通信回線を通じて提供することについて広告している

と解釈されるため、販売業者は当該条項に基づき、当該ホームページに必

要事項を表示することが求められること。（新施行規則第 165 条の２、第

178 条関係） 

 ① 販売業者の氏名又は名称及び住所 

 ② 電話番号その他連絡先 
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 ③ その他必要な事項 

 

（５）プログラムに関する法定表示及び添付文書 

   電気通信回線を通じて提供される医療機器プログラムは、その特性に応

じて、以下の２点を満たすことをもって、新法第 63 条第１項各号に規定す

る事項の記載に代えることができること。（新施行規則第 224 条第５項関係） 

① 販売業者が、医療機器プログラムの提供前に使用者に法定表示事項の

情報を提供すること。 

② 製造販売業者が、使用者が容易に閲覧できる方法で法定表示事項の情

報を記録した電磁的記録を当該医療機器プログラムとともに提供する

こと。 

 また、プログラム医療機器（医療機器プログラム又はこれを記録した記

録媒体をいう。以下同じ。）については、添付文書等記載事項が、当該プ

ログラムを使用する者が容易に閲覧できる電磁的記録をもって添付され

ていれば、添付文書等に記載されていることを要しないこと。（新施行規

則第 225 条関係） 

 

（６）その他 

上記（１）から（５）までの事項も含め、プログラムの取扱い等につい

ては、追って通知することとしているので、参照されたい。 

 

  ５ ＱＭＳ調査の見直し 

  （１）製造販売業者の品質管理監督システムに対する調査 

① 医療機器等の承認又は認証に係る医療機器及び体外診断用医薬品の

製造管理及び品質管理の基準への適合性調査（以下「ＱＭＳ調査」とい

う。）においては、従前の製造所ごとの調査を改め、製品の製造工程全

体を一つの単位として調査し、当該製品についての製造管理及び品質管

理の方法の基準への適合性を確認することとすること。（新法第 23 条の

２の５第６項及び第 11 項、第 23 条の２の 23 第３項及び第６項関係） 

② これに併せて、医療機器等の製造販売業の許可要件を見直し、医療機

器等の製造管理又は品質管理に係る業務を行う体制が、厚生労働省令で

定める基準（医療機器又は体外診断用医薬品の製造管理又は品質管理に

係る業務を行う体制の基準に関する省令（平成 26 年厚生労働省令第 94

号））に適合していることを要件の一つとすること。（新法第 23 条の２

の２関係） 

 

  （２）製品群による調査の合理化及び基準適合証の交付 
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① 医療機器等の品質管理監督システムについて、構造、特性等が類似し

た医療機器等であれば、通常、共通の品質管理監督システムが適用され

ることから、医療機器等を製品の構造、特性等に応じて製品群に分類し、

同じ製品群に属する製品のＱＭＳ調査の省略による合理化を図ること

とすること。 

具体的には、厚生労働大臣又は登録認証機関は、ＱＭＳ調査の結果、

承認又は認証に係る医療機器等の製造管理及び品質管理の方法が基準

に適合していると認めるときは、次に掲げる医療機器等について当該基

準に適合していることを証するものとして、基準適合証を交付すること

とすること。（新法第 23 条の２の６第１項、第 23 条の２の 24 第１項関

係） 

     ア 当該承認又は認証に係る医療機器等 

イ アの医療機器等と同一の厚生労働省令（医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律第 23 条の２の５第７項第１

号に規定する医療機器又は体外診断用医薬品の区分を定める省令（平

成 26 年厚生労働省令第 95 号））で定める区分（製品群）に属するもの

（アの医療機器等の全ての製造所（滅菌等のみをする製造所を除く。）

と同一の製造所において製造されるものに限る。） 

② 基準適合証の有効期間は、５年間とし、基準への不適合に伴い改善命

令を受けた場合等は、速やかに、基準適合証を返還しなければならない

こととすること。（新法第 23 条の２の６第２項及び第３項、第 23 条の

２の 24 第２項及び第３項関係） 

③ 製造販売の承認若しくは認証を受けようとする者、又は承認若しくは

認証を受けた者は、承認又は認証に係る医療機器等が既に基準適合証の

交付を受けている医療機器等と同一の製品群に属する場合であって、当

該医療機器等の全ての製造所（滅菌等のみをする製造所を除く。）と同

一の製造所において製造されるときは、ＱＭＳ調査を受けることを要し

ないこととすること。 

   ただし、厚生労働大臣又は登録認証機関は、上記に該当する場合であ

っても、当該医療機器等の特性等を勘案して必要があると認めるときは、

ＱＭＳ調査を実施することができることとすること。 

  （新法第 23 条の２の５第７項及び第８項、第 23 条の２の 23 第４項及び

第５項関係） 

 

  （３）ＱＭＳ調査実施者の見直し 

都道府県による承認時及び定期のＱＭＳ調査は廃止し、承認品目は機構で、

認証品目は登録認証機関で調査を実施することとすること。なお、新法第 69
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条の規定により行う医療機器等の製造管理及び品質管理の状況を確認するた

めの立入検査等は、引き続き、原則として都道府県が行うものであること。

（新法第 23 条の２の７、第 69 条、新施行令第 80 条関係） 

 

（４）その他 

上記（１）から（３）までの事項も含め、ＱＭＳ調査の取扱い等につい

ては、追って通知することとしているので、参照されたい。 

 

６ 使用成績評価の導入 

   厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する医療機器等

について、現行の再審査・再評価に代えて、製造販売業者は、厚生労働大臣

が指示する期間を経過した日から起算して３月以内の期間内に申請して、厚

生労働大臣の使用成績に関する評価を受けなければならないこととすること。

（新法第 23 条の２の９関係） 

使用成績評価制度は、改正法施行後に承認される品目について適用される

ため、現在、新医療機器として承認申請された品目であっても、改正法施行

後に承認される場合は、再審査の対象となるものではなく、使用成績評価制

度の必要性を判断することになること。 

    なお、使用成績評価に関する取扱い等については、追って通知することと

しているので、参照されたい。 

 

７ 認証制度に関する見直し 

 （１）登録認証機関による第三者認証の拡大 

医療機器等に関する民間の登録認証機関を活用した認証制度の対象に

ついて、現行の管理医療機器から、厚生労働大臣が基準を定めて指定する

高度管理医療機器に拡大すること。（新法第 23 条の２の 23 第１項関係） 

    これに併せて、登録認証機関に対する監督権限を強化するため、登録認

証機関の業務規程の認可（新法第 23 条の 10 関係）、厚生労働大臣による認

証取消し等の命令（新法第 23 条の 11 の２関係）等の規定の整備を行うこ

と。 

   

（２）認証取得者の地位の承継の取扱い 

現行の薬事法では、承認取得者の承認の地位の承継の規定が設けられて

いることを踏まえ、認証取得者の地位についても、相続等に伴い相続人等

に承継されることとすること。また、分割、営業譲渡及び契約による承継

については、承継人に認証に係る全ての資料が承継される場合に、認証取

得者の地位を承継するものとすること。（新法第 23 条の３の２関係） 
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８ 医療機器の賃貸に係る規制の見直し 

現行の薬事法では、業として賃貸を行う場合は、高度管理医療機器等につ

いては賃貸業の許可が、管理医療機器については賃貸業の届出が必要となっ

ている。しかしながら、事業者が反復継続的に対価を得ずに貸与を行う事例

もあるため、このような場合についても、規制の対象とすることとし、対価

を得る場合と合わせて「貸与業」として許可又は届出の対象とすること。（新

法第 39 条、第 39 条の３関係） 

なお、新法第 39 条の２第２項において、管理者として従事する者の位置付

けを明確化するための規定を新設しているが、これは、従前より通知等にお

いて示している管理者の兼務の取扱いを法律上明確に規定したものであるこ

と。 

   

９ 医療機器等の添付文書の省略 

    販売業者等が医療機器等を医療機関等に販売する際に、添付文書等記載事

項が機構のホームページに掲載されていること等の条件を満たし、かつ、販

売先の医療機関等の承諾を得ている場合に限り、これらの添付文書の製品へ

の添付を省略できることとすること。（新法第 52 条第２項、第 63 条の２第２

項、新施行規則第 216 条の３から第 216 条の５まで、第 227 条から第 227 条

の３まで関係） 

 

 Ⅲ 再生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築 

  １ 再生医療等製品の定義付け 

    従来は薬事法上、医薬品又は医療機器として分類されていた「再生医療等

製品」を新たに定義すること。（新法第２条第９項、第６章関係） 

    再生医療等製品の範囲は、具体的には、 

   ① 人又は動物の細胞に培養その他の加工を施したものであって、①身体の

構造又は機能の再建、修復又は形成や、②疾病の治療又は予防を目的とし

て使用するもの、又は 

   ② 遺伝子治療を目的として、人又は動物の細胞に導入され、これらの体内

で発現する遺伝子を含有させたもの 

   のうち、新施行令別表第二に掲げるものであること。 

 

  ２ 再生医療等製品の製造販売業等の業態及び製造販売承認等 

    再生医療等製品の製造販売業及び製造業について、許可制（外国の製造業

者については、認定制）とし、その要件を定めるとともに、再生医療等製品

の製造販売の承認、再審査及び再評価等についての規定を設けたこと。なお、
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再生医療等製品の製造業の許可又は認定の申請書の様式の「製造所の構造設

備の概要」欄の記載については、「別紙のとおり」とし、当該別紙として薬局

等構造設備規則第 14 条各号に規定する基準に適合することを示す資料を添

付すること。（新法第６章関係） 

また、再生医療等製品の販売業について許可制とし、その要件を定めたこ

と。（新法第 40 条の５関係） 

 

３ 条件及び期限付承認制度の導入 

    再生医療等製品の特性を踏まえ、均質でない再生医療等製品については、

有効性が推定され、安全性が確認されれば、条件及び期限（原則として７年

以下）を付して承認できることとすること。 

また、当該承認を受けた者は、期限内に使用成績に関する資料等を添付し

て、再度承認申請を行わなければならないこと。（新法第 23 条の 26 関係） 

 

４ 再生医療等製品製造管理者の要件 

再生医療等製品の製造業者は、製造所ごとに、厚生労働大臣の承認を受け

て、再生医療等製品に係る生物学的知識を有する者その他の技術者（再生医

療等製品製造管理者）を置かなければならないこととされているが（新法第

23 条の 34 第３項関係）、当該承認の対象は、次に掲げる者等を予定している

こと。 

① 医師、医学の学位を持つ者 

② 歯科医師であって細菌学を専攻した者 

③ 細菌学を専攻し修士課程を修めた者 

④ 大学、専門学校等で微生物学、細胞生物学、分子生物学、発生生物学そ

の他これらに関する内容を含む科目の講義及び実習を受講し、修得した後、

３年以上の再生医療等製品又はそれと同等の保健衛生上の注意を要する

医薬品、医療機器等の製造等に関する経験を有する者 

なお、同一施設において再生医療等製品以外の製品を取り扱う場合に、当

該製品の製造管理者又は責任技術者が上記の要件を満たし、承認される場合

にあっては、当該製品の製造管理者又は責任技術者との兼務を認めることと

すること。 

 

５ 再生医療等製品の基準及び検定 

    厚生労働大臣は、再生医療等製品の性状、品質及び性能の適正を図るため

及び保健衛生上特別の注意を要する再生医療等製品について、薬事・食品衛

生審議会の意見を聞いて、必要な基準を定めることができること。なお、再

生医療等製品に係る新法第 42 条第１項に基づく基準として、生物由来原料基
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準（平成 15 年厚生労働省告示第 210 号）について必要な改正を行う予定であ

ること。 

また、厚生労働大臣の指定する再生医療等製品について、検定の制度を設

けること。（新法第 41 条から第 43 条まで関係） 

 

  ６ 再生医療等製品に関する安全対策等 

  （１）再生医療等製品を取り扱う医師等は、製品の使用に当たって患者に対し

て適切な説明を行い、使用の同意を得るよう努めること。（新法第 68 条の

４関係） 

 

  （２）再生医療等製品の製造販売の承認を受けた者又は選任外国製造再生医療

等製品製造販売業者（以下「再生医療等製品承認取得者等」という。）は、

再生医療等製品を譲り受けた販売業者等に関する事項を記録し、適切に保

存しなければならないこと。 

また、再生医療等製品の販売業者は、再生医療等製品を譲り受けた医療

機関等に係る事項に関する情報を再生医療等製品承認取得者等に提供し

なければならないこと。 

さらに、新法第 68 条の７第３項に規定する指定再生医療等製品（以下

「指定再生医療等製品」という。）を取り扱う医師その他の医療関係者は、

使用の対象者等に係る事項を記録しなければならないこと。（新法第 68 条

の７関係） 

 

  （３）再生医療等製品の不具合その他の事由によるものと疑われる疾病、障害

又は死亡の発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生等に

ついて、再生医療等製品の製造販売業者等又は医療機関等の医薬関係者か

らの報告制度を設けたこと。なお、報告の詳細については、追って通知す

ることとしているので、参照されたい。（新法第 68 条の 10 関係） 

 

  （４）再生医療等製品に係る感染症に関する最新の知見に基づく評価結果につ

いて、製造販売業者等からの定期報告制度を設けたこと。なお、報告の詳

細については、追って通知することとしているので、参照されたい。（新

法第 68 条の 14 関係） 

 

  ７ 再生医療等製品の治験の取扱いについて 

    再生医療等製品に係る治験の取扱いについて規定を設けたこと。なお、治

験届の詳細及び治験中の不具合報告の取扱いについては、追って通知するこ

ととしているので、参照されたい。（新法第 80 条の２関係） 
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  ８ その他 

業として人体から採血することは原則禁止されているが、再生医療等製品

について、その製造業者や医療機関が人体から採取した血液を原料として、

製品を製造することを可能とすること。（改正法による改正後の安全な血液製

剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和 31 年法律第 160 号）第 12 条関係） 

 

 Ⅳ 題名の改正 

   これらの改正に伴い、薬事法の題名を「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律」に改めること。 

 

 Ⅴ 経過措置等 

  １ プログラムに関する経過措置 

（１）製造販売業の許可申請又は製造業の登録申請関係 

     改正法の施行の際現に業としてプログラム医療機器の製造販売又は製造

（設計を含む。）をしている者は、施行日から起算して３月を経過する日

までに、新法の規定による製造販売業の許可の申請又は製造業の登録の申

請をしなければならないとともに、当該申請について許可若しくは登録又

は許可若しくは登録の拒否の処分があるまでの間は、当該許可又は登録を

受けなくとも、引き続き、業としてプログラム医療機器の製造販売又は製

造をすることができること。（改正法附則第３条、第５条関係） 

 

  （２）製造販売承認申請関係 

     改正法の施行の際現にプログラム医療機器の製造販売をしている者は、

施行日から起算して３月を経過する日までに、品目ごとに新法の規定によ

る製造販売の承認の申請をしなければならないとともに、当該申請につい

て承認又は承認の拒否の処分があるまでの間は、当該承認を受けなくとも、

引き続き、当該品目の製造販売をすることができること。（改正法附則第

９条関係） 

 

（３）販売業の許可申請又は届出関係 

     改正法の施行の際現にプログラム高度管理医療機器を販売等している者

は、施行日から起算して３月を経過する日までに、新法の規定による販売

業及び貸与業の許可の申請をしなければならないとともに、当該申請につ

いて許可又は許可の拒否の処分があるまでの間は、当該許可を受けなくと

も、引き続き、業としてプログラム高度管理医療機器の販売等をすること

ができること。（改正法附則第 39 条関係） 
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また、改正法の施行の際現にプログラム管理医療機器を販売等している

者は、施行日から起算して７日を経過する日までに、新法の規定による販

売業及び貸与業の届出をしなければならないとともに、その間は、当該届

出をしなくとも、引き続き、業としてプログラム管理医療機器の販売等を

することができること。（改正法附則第 42 条関係） 

 

（４）直接の容器等の記載事項等関係 

     （２）の製造販売承認申請の経過措置及びプログラム医療機器の動作確

認等に要する期間を考慮して、施行日から起算して３月を経過する日（次

の場合にあっては、それぞれの日）までに製造販売業者が販売等した承認

対象プログラム医療機器については、新法第 63 条等の規定を適用しない

こととすること。（改正政令第 21 条関係） 

① 施行日から起算して３月を経過する日までに製造販売の承認の処分

があったときは、当該処分があった日から起算して 30 日を経過する日

又は施行日から起算して３月を経過する日のいずれか遅い日 

② 施行日から起算して３月を経過する日までに製造販売の承認の拒否

の処分があったときは、当該処分があった日 

③ 施行日から起算して３月を経過する日までに製造販売の承認をする

かどうかの処分がされていないときは、承認の処分がある日から起算し

て 30 日を経過する日又は承認の拒否の処分がある日 

 

２ 医療機器等の製造業に関する経過措置 

   改正法の施行の際現に医療機器又は体外診断用医薬品について、改正法に

よる改正前の薬事法（以下「旧法」という。）の製造業の許可又は認定を受け

ている者は、当該許可又は認定に係る製造所のうち登録対象となるものにつ

き、新法の製造業の登録を受けたものとみなすとともに、当該登録の有効期

間は、旧法に基づく許可又は認定の有効期間の残存期間とすること。（改正法

附則第４条、第７条関係） 

   また、改正法により新たに薬事法の規制対象となる医療機器等の設計をす

る製造所について、改正法の施行の際現に業として医療機器等（プログラム

医療機器を除く。）の設計をしている者は、施行日から起算して３月を経過す

る日までに、新法の規定による登録の申請をしなければならないとともに、

当該申請について登録又は登録の拒否の処分があるまでの間は、当該登録を

受けなくとも、引き続き、業として医療機器等の設計をすることができるこ

と。（改正法附則第６条関係） 

   なお、旧法に基づく許可又は認定を受けている場合、施行後に有効期間が

経過するまでに登録更新申請を行う必要があるが、旧法に基づく許可又は認
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定の有効期間の残存期間が短い場合等においては、登録更新手続が円滑に行

われるよう必要に応じて登録権者と施行前に十分な余裕を持って相談してお

くこと。この場合、旧法に基づく許可又は認定の更新時期に関わらず、施行

前に前倒しで旧法に基づく許可又は認定の更新をすることを妨げるものでは

ないこと。 

 

３ 医療機器の貸与業の許可等に関する経過措置 

   医療機器の貸与の実態を考慮して、厚生労働大臣の指定する医療機器を無

償で貸与等する者は、当分の間、貸与業の許可を受けること等を要しないこ

ととすること。（改正政令第 19 条、第 20 条関係） 

 

４ 再生医療等製品に関する経過措置 

   改正法の施行の際現に業として再生医療等製品の製造販売又は製造をして

いる旧法の許可を受けている者は、新法の製造販売業又は製造業の許可を受

けたものとみなすとともに、当該許可の有効期間は、旧法に基づく許可の有

効期間の残存期間とすること。（改正法附則第 27 条、第 28 条関係） 

   また、改正法の施行の際現に業として再生医療等製品を販売等している旧

法第４条第１項、第34条第１項又は第39条第１項の許可を受けている者は、

新法の販売業の許可を受けたものとみなすとともに、当該許可の有効期間は、

旧法に基づく許可の有効期間の残存期間とすること。なお、現に業として再

生医療等製品を販売等している場合とは、再生医療等製品の製造販売業者と

当該再生医療等製品の販売行為に係る契約を締結しているなどにより、現に

再生医療等製品の販売ができる状態にある場合が該当するものであること。

（改正法附則第 45 条関係） 

   さらに、改正法の施行の際現に再生医療等製品について医薬品又は医療機

器として旧法の承認を受けている者は、当該品目に係る新法の承認を受けた

ものとみなすとともに、当該承認に係るＱＭＳ（ＧＭＰ）調査の有効期間は、

旧法に基づくＱＭＳ（ＧＭＰ）調査の有効期間の残存期間とすること。（改正

法附則第 30 条関係） 

 

５ 添付文書等記載事項の届出に関する経過措置 

改正法の施行の際現に添付文書等記載事項の届出対象品目の製造販売をし

ている製造販売業者は、施行日から起算して７日以内に、その添付文書等記

載事項を届け出なければならないこと。（改正法附則第 52 条、平成 26 年厚生

労働省告示第 320 号附則第２項関係） 

 

６ 申請に関する経過措置 
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   改正法の施行前にされた旧法に基づく許可等の申請であって、改正法の施

行の際、許可等をするかどうかの処分がなされていないものについてのこれ

らの処分については、なお従前の例によることとすること。（改正法附則第

63 条、改正政令第 18 条関係） 

 

７ 施行前の準備 

   新法の規定に基づき薬事・食品衛生審議会の意見を聴くこととなっている

基準の設定、希少疾病用再生医療等製品の指定等については、厚生労働大臣

は、改正法の施行前においても、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くことが

できること。 

   また、新法に規定する再生医療等製品の製造販売の承認申請等の手続は、

改正法の施行前においても行うことができるが、具体的な取扱いについては

追って通知するものであること。（改正法附則第 64 条関係） 

 

８ 体外診断用医薬品の製造販売業又は製造業を行う旨の届出 

   改正法附則第２条の規定により新法第 23 条の２第１項の体外診断用医薬

品製造販売業許可を受けたものとみなされる者、及び改正法附則第４条又は

第７条の規定により新法第 23 条の２の３第１項又は第 23 条の２の４第１項

の製造業の登録を受けたものとみなされる者にあっては、その業態把握の必

要から、改正法の施行前に許可権者又は登録権者へその旨を届け出ることと

すること。当該届出手続については、追って通知することとしているので、

参照されたい。 

 

９ その他 

これらのほか、所要の経過措置等を設けること。 

 

第３ 薬事法施行令（昭和 36 年政令第 11 号）の一部改正関係（第２に定めるもの

を除く。） 

 １ 輸出用医薬品等に関する規定 

 （１）製造管理又は品質管理の方法の基準を適用する輸出用の医薬品、医療機器

等の範囲 

    製造管理又は品質管理の方法の基準を適用する輸出用の医薬品、医療機器

等については、外国政府又は国際機関からその製造管理又は品質管理の方法

が基準に適合しているか否かに関する証明を求められたものに限ることとす

ること。（新施行令第 70 条の２、第 73 条の２関係） 

 

 （２）輸出用医薬品等に関する特例 
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    輸出用の医薬品等の製造の届出に関して、製造行為を委託する場合につい

ては、当該製造行為の全体像を的確に把握し、輸出用の医薬品等の適合性調

査を適切に行えるようにするため、委託を受けた者の代わりに、当該委託を

した者（契約等により輸出用の医薬品等の製造を委託した製造販売業者又は

製造業者）において、厚生労働大臣へ届け出ることとすること。施行前に製

造業者が届け出た医薬品等の輸出届については、当該品目が委託を受けて製

造しているものであっても、届出内容に変更が生じない限り、施行後に委託

をした者による届出を改めて行う必要はないこと。ただし、施行後に当該届

出内容に変更が生じた場合は、当該届出の変更届ではなく、委託をした者が

新規に輸出届を届け出ること。（新施行令第 74 条から第 74 条の３まで関係） 

 

 ２ 都道府県等が処理する事務 

改正法により、医療機器等のＱＭＳ調査の見直しを行ったこと、再生医療等

製品を新たに定義付けたこと等に伴い、都道府県等が処理する事務について、

別表のとおり改正を行うこと。（新施行令第 80 条関係） 

 

３ その他 

  改正法に合わせて、医療機器等の製造販売業及び製造業、再生医療等製品の

製造販売業及び製造業等の章を新たに設けるとともに、題名の改正を行う等の

所要の改正を行うこと。 

 

第４ 薬事法施行規則（昭和 36 年厚生省令第１号）の一部改正関係（第２に定める

もの除く。） 

 １ 製造販売後安全管理に係る業務の委託に関する規定の見直し 

  （１）医薬品の製造販売後安全管理業務の再委託関係（新施行規則第 98 条等関

係） 

① 医薬品の製造販売業者は、機械器具等と一体的に製造販売するものとし

て承認を受けた医薬品（いわゆるコンビネーション製品）に関する製造販

売後安全管理に係る業務（以下「製造販売後安全管理業務」という。）を当

該機械器具等を供給する医療機器の製造販売業者に委託する場合には、当

該業務を再委託させることができることとすること。 

② 医薬品の製造販売業者は、他の医薬品の製造販売業者に医薬品を販売又

は授与する場合であって、当該医薬品に関する安全管理業務を当該製造販

売業者に委託する場合は、当該業務のうち以下のものを再委託させること

ができることとすること。 

    ア 安全管理情報の収集 

    イ 安全管理情報の解析 



- 19 - 

    ウ 安全管理情報の検討の結果に基づく必要な措置の実施 

③ 医薬品の製造販売業者は、再委託させた製造販売後安全管理業務の再受

託者に、当該業務をさらに委託させてはならないこと。 

 

（２）医療機器の製造販売後安全管理業務の再委託関係（新施行規則第 114 条の

60 等関係） 

① 医療機器の製造販売業者は、薬物と一体的に製造販売するものとして承

認を受けた医療機器に関する製造販売後安全管理業務を当該薬物を供給す

る医薬品の製造販売業者に委託する場合には、当該業務を再委託させるこ

とができることとすること。 

② 医療機器の製造販売業者は、再委託させた製造販売後安全管理業務の再

受託者に、当該業務をさらに委託させてはならないこと。 

 

（３）再生医療等製品の製造販売後安全管理業務の再委託関係（新施行規則第 137

条の 60 等関係） 

   ① 再生医療等製品の製造販売業者は、機械器具等と一体的に製造販売する

ものとして承認を受けた再生医療等製品に関する安全管理業務を当該機

械器具等を供給する医療機器の製造販売業者に委託する場合には、当該業

務を再委託させることができることとすること。 

② 再生医療等製品の製造販売業者は、再委託させた製造販売後安全管理業

務の再受託者に、当該業務をさらに委託させてはならないこと。 

 

２ 医療機器等の承認・認証申請に関する見直し 

（１）製造販売承認（認証）申請書及び申請書に添付すべき資料 

医療機器等の製造販売承認（認証）申請書の様式及び申請書に添付すべき

資料について、医療機器等の特性を踏まえ適正化を行ったこと。申請書への

具体的な記載事項や添付すべき資料の詳細については、「医療機器の製造販売

承認申請に際し留意すべき事項について」（平成 17 年 2 月 16 日付け薬食機発

第 0216001 号厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長通知）

等の関連通知の改正を予定しているため、予めご了知願いたい。（新施行規則

第 114 条の 19 等関係） 

なお、改正法の施行に伴い、既承認（認証）品目の承認（認証）書の記載

整備が必要になるが、記載整備すべき内容や時期などの具体的な取扱いは、

追って通知することとしているので、参照されたい。 

 

（２）承認（認証）事項の軽微な変更の範囲 



- 20 - 

承認（認証）事項の軽微な変更の範囲について、医療機器等の承認（認証）

事項を踏まえ、医薬品（体外診断用医薬品を除く。）とは別に範囲を規定し

たこと。このうち、「製品の品質、有効性及び安全性に影響を与えるものの

うち、厚生労働大臣が法第 23 条の２の５第 11 項の承認（法第 23 条の２の

26 第６項の認証）を受けなければならないと認めるもの」については、追

って通知することとしているので、参照されたい。（新施行規則第 114 条の

25 等関係） 

 

 ３ コンビネーション製品の不具合報告 

機械器具等と一体的に製造販売するものとして承認を受けた医薬品（いわゆ

るコンビネーション製品）の機械器具等に係る部分の不具合報告については、

医療機器の不具合報告に準じて行うものとすること。（新施行規則第 228 条の

20 第３項関係） 

 

４ その他関係 

  改正法に合わせて、医療機器等の製造販売業及び製造業、再生医療等製品の

製造販売業及び製造業等の章を新たに設けるとともに、題名の改正を行う等の

所要の改正を行うこと。 

 

 ５ 経過措置 

（１）製造販売業等の許可証の掲示に関する経過措置（改正省令附則第２条関係） 

医療機器、体外診断用医薬品又は再生医療等製品の製造販売業者又は製造

業者は、新施行規則第 114 条の 85 第１項又は第 137 条の 78 第１項において

準用する第３条の規定により、その許可証又は登録証を掲示することとされ

ているが、改正法附則の経過措置規定により、新法における製造販売業の許

可又は製造業の許可若しくは登録を有しているとみなされた場合にあっては、

新法における許可証又は登録証は、旧法の許可証をもってこれに代えること

ができる。 

 

 （２）プログラムに係る総括販売責任者等の資格要件に関する経過措置（改正省

令附則第３条、第９条、第 10 条第２項関係） 

プログラム医療機器のみを製造販売する製造販売業者の総括製造販売責任

者、国内品質業務運営責任者若しくは安全管理責任者並びにプログラム医療

機器のみを製造する製造所の医療機器責任技術者に係る基準について、平成

29 年 11 月 24 日までの間は、プログラム医療機器に係る特別講習を修了した

者を、３年以上の業務経験がある者とみなすこととしたこと。 
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 （３）再生医療等製品の総括販売責任者に関する経過措置（改正省令附則第５条

関係） 

    新法の再生医療等製品の製造販売業の許可を受けたものとみなされる製造

販売業者の総括製造販売責任者である者は、当分の間、引き続き当該製造販

売業者の再生医療等製品総括製造販売責任者となることができることとした

こと。 

 

（４）コンビネーション製品の不具合報告に関する経過措置（改正省令附則第７

条関係） 

改正省令の施行の際現にコンビネーション製品として製造販売の承認を受

けている医薬品の製造販売業者等による当該医薬品の機械器具等に係る部分

の不具合報告については、平成 28 年 11 月 24 日までの間は、なお従前の例に

よることとしたこと。 

 

（５）様式に関する経過措置（改正省令附則第９条関係） 

  改正省令の施行の際現にある改正省令による改正前の様式（以下「旧様式」

という。）により使用されている書類は、改正省令による改正後の様式による

ものとみなすこと。 

また、改正省令の施行の際現にある旧様式による用紙については、当分の

間、これを取り繕って使用することができること。 

 

（６）その他、所要の経過措置等を設けること。 

 

第５ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成 14 年法律第 192 号）等の一部

改正関係 

 １ 再生医療等製品の副作用救済給付及び感染救済給付の対象への追加 

（１）給付対象となる健康被害及び再生医療等製品 

再生医療等製品の副作用による疾病、障害又は死亡について、副作用救済

給付の対象とすること。また、再生医療等製品を介した感染等による疾病、

障害又は死亡について、感染救済給付の対象とすること。 

対象となる再生医療等製品は、製造販売業の許可を受けて製造販売された

ものであって、①特殊疾病受忍製品として厚生労働大臣の指定するもの、及

び②動物用の再生医療等製品を除外したものとすること。（改正法による改正

後の独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（以下「新機構法」という。）第

４条、第 15 条等関係） 

なお、再生医療等製品に係る副作用救済給付又は感染救済給付の対象者は、

改正法の施行日以後に使用された再生医療等製品が原因となって同日以後に
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疾病にかかり、障害の状態となり又は死亡した者とすること。（改正法の施行

日前に医療機器として承認を受けた再生医療等製品については、施行日後に

使用されて当該製品の副作用による健康被害が発生した場合にのみ、副作用

救済給付の対象となること。）（新機構法附則第２条関係） 

 

（２）副作用拠出金及び感染拠出金の納付 

① 拠出金の納付義務対象者（新機構法第 19 条、第 21 条関係） 

副作用拠出金の納付義務対象者として、各年４月１日において副作用救

済給付の対象となる再生医療等製品の製造販売業の許可を受けている事

業者を、感染拠出金の納付義務対象者として、各年４月１日において感染

救済給付の対象となる再生医療等製品の製造販売業の許可を受けている

事業者を、それぞれ追加すること。 

② 一般拠出金に係る算定基礎取引額の算定方法（改正省令による改正後の

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行規則（平成 16 年厚生労働省令

第 51 号）（以下「新機構法施行規則」という。）第 23 条、第 32 条関係） 

副作用救済給付に係る許可再生医療等製品の係数は、ア）再審査の対象

となる新再生医療等製品等、特例承認を受けた再生医療等製品及び条件及

び期限付承認を受けた再生医療等製品については２．０、イ）それ以外の

再生医療等製品については１．０とすること。 

また、感染救済給付に係る許可再生医療等製品の係数は、ア）指定再生

医療等製品については１．０、イ）それ以外の再生医療等製品については

０．５とすること。 

なお、単価は、ア）保険収載品目については当該価格、イ）保険未収載

品目については出荷価格に１．２を乗じて得た価格、ウ）国又は地方公共

団体が購入する基準価格が定められている再生医療等製品については当

該価格とすること。 

 

 ２ 安全対策等拠出金の納付義務対象者の追加 

 （１）拠出金の納付義務対象者（新機構法第 22 条関係） 

安全対策等拠出金の納付義務対象者として、各年４月１日において再生医

療等製品の製造販売業の許可を受けている事業者を追加すること。 

  

 （２）拠出金に係る算定基礎取引額の算定方法（新機構法施行規則第 35 条関係） 

再生医療等製品の係数は、ア）再審査の対象となる新再生医療等製品等、

特例承認を受けた再生医療等製品及び条件及び期限付承認を受けた再生医療

等製品については２．０、イ）それ以外の再生医療等製品については１．０

とすること。また、単価は当該再生医療等製品の出荷価格とすること。 
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 ３ 経過措置 

 （１）平成 27 年度に納付する拠出金の算定方法に係る経過措置 

平成 27 年度において納付義務対象製造販売業者が納付する副作用拠出金、

感染拠出金及び安全対策等拠出金の算定方法について、所要の経過措置を設

けたこと。（改正政令第 22 条、第 23 条、第 24 条第１項関係） 

 

（２）その他、所要の経過措置等を設けること。 

 

第６ その他 

１ 医療機器等の製造販売業者における総括製造販売責任者等の兼務について 

（１）総括製造販売責任者と国内品質業務運営責任者及び安全管理責任者との兼

務については、同一所在地に勤務するものであって、それぞれの業務に支障

を来さない等、兼務することに合理性がある範囲において可能とすること。 

具体的には、次のとおりとすること。 

ア 第一種医療機器製造販売業者については、総括製造販売責任者と国内品

質業務運営責任者との兼務を可能とすること。 

イ 第二種医療機器製造販売業者及び体外診断用医薬品製造販売業者につい

ては、総括製造販売責任者と国内品質業務運営責任者の兼務を可能とする

とともに、国内品質業務運営責任者を兼務していない場合に限り、総括製

造販売責任者と安全管理責任者との兼務を可能とすること。 

ウ 第三種医療機器製造販売業者については、総括製造販売責任者、国内品

質業務運営責任者及び安全管理責任者の三者の兼務を可能とすること。 

（２）一の法人の同一の所在地において、医薬品等を含む複数の製造販売業を併

せて行う場合にあっては、異なる種類の製造販売業間において、総括製造販

売責任者同士、安全管理責任者同士、国内品質業務運営責任者同士、又は国

内品質業務運営責任者と品質保証責任者の兼務ができること。この場合にお

いて、異なる責任者間の兼務を併せ行う場合は、全ての許可の種類において

兼務が認められている範囲においてのみ兼務できるものであること。 

（３）一の法人において、製造販売業及び製造業を併せて行う場合であって、国

内品質業務運営責任者がその業務を行う事務所と同一施設内に製造所を有す

る場合には、国内品質業務運営責任者と製造管理者又は責任技術者との兼務

を可能とすること。 

（４）体外診断用医薬品製造販売業者の総括製造販売責任者（第１種医薬品製造

販売業者の総括製造販売責任者を兼務する場合を除く。）と卸売販売業の管理

薬剤師の兼務については、当該製造販売業の主たる機能を有する事務所と卸
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売販売業を行う事務所が同一所在地であって、それぞれの業務に支障を来さ

ない等、兼務することに合理性がある範囲において可能であること。 

（５）その他の管理者等の兼務については、平成 16 年７月９日付け薬食発第

0709004 号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供血あつせん

業取締法の一部を改正する法律等の施行について」の第 26 の１に示す取扱い

に準じること。 

 

 ２ 既存の通知等の取扱いについて 

   既存の通知等については、別途の通知等が発出されない限り、改正法等の内

容に合わせて、「薬事法」を「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律」等と読み替えるなど、必要な読替えを行った上で、引き

続き適用されるものであること。 

 

以上 



都道府県等が処理する事務について 

対象 事務の内容 

医薬品 
（体外診断用医
薬品及び薬局製
造販売医薬品を

除く） 

人用の医薬品 
＜製販業者に関するもの＞ 

製造販売業の許可 (法§12①) 

休廃止の届出 (法§19①) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令等 (法§72①②、法§72-4) 

医薬品総括製造販売責任者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

人用の医薬品(※を除く) 

及び 
指定した動物用医薬品 

＜製造業者に関するもの＞ 

製造業の許可  (法§13②) 

医薬品製造管理者の兼務 (法§17④で準用する法§7③) 

生物由来製品の製造管理者の兼務 (法§68-16②で準用する法§7③) 

休廃止の届出 (法§19②) 

回収の報告 (法§68-11) 

生物由来製品の製造管理者 (法§68-16①) 

改善命令等 (法§72②、法§72-4) 

医薬品製造管理者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

指定した医薬品 
（風邪薬、駆虫薬等） 

＜承認に関するもの＞ 

製造販売の承認、一部変更の承認、軽微な変更の届出 (法§14①⑨⑩) 

承認の取消等 (法§74-2) 

国内で製造される医薬品（動物
用医薬品及び※※を除く） 

＜製造管理又は品質管理の調
査に関するもの＞ 

製造管理又は品質管理の調査 (法§14⑥) 

輸出用医薬品の製造管理又は品質管理の調査 (法§80①) 

※   生物学的製剤（イ）、放射性医薬品（ロ）、要検定医薬品（ハ）、遺伝子組換え医薬品その他大臣が指定した医薬品（ニ） 
 

※※生物学的製剤（イ）、放射性医薬品（ロ）、新医薬品の承認申請時調査及び初回定期調査（ハ）、要検定医薬品（ニ）、遺伝子組換え医薬品その他大臣が
指定した医薬品（ホ） 

（別表） 



対象 事務の内容 

医薬部外品 

人用の医薬部外品 
＜製販業者に関するもの＞ 

製造販売業の許可 (法§12①) 

休廃止の届出 (法§19①) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令等 (法§72①②、法§72-4) 

医薬品等総括製造販売責任者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

人用の医薬部外品 
及び 

指定した動物用医薬部外品 
＜製造業者に関するもの＞ 

製造業の許可  (法§13②) 

生物由来製品の製造管理者の兼務 (法§68-16②で準用する法§7③) 

休廃止の届出 (法§19②) 

回収の報告 (法§68-11) 

生物由来製品の製造管理者 (法§68-16①) 

改善命令等 (法§72②、法§72-4) 

医薬品部外品等責任技術者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

指定した医薬部外品 
＜承認に関するもの＞ 

製造販売の承認、一部変更の承認、軽微な変更の届出 (法§14①⑨⑩) 

承認の取消等 (法§74-2) 

国内で製造される医薬部外品（動
物用医薬部外品及び指定したもの
を除く） 

＜製造管理又は品質管理の調査
に関するもの＞ 

製造管理又は品質管理の調査 (法§14⑥) 

輸出用医薬品の製造管理又は品質管理の調査 (法§80①) 



対象 事務の内容 

化粧品 

化粧品 
＜製販業者に関するもの＞ 

製造販売業の許可 (法§12①) 

休廃止の届出 (法§19①) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令等 (法§72①②、法§72-4) 

医薬品等総括製造販売責任者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

化粧品 
＜製造業者に関するもの＞ 

製造業の許可  (法§13②) 

生物由来製品の製造管理者の兼務 (法§68-16②で準用する法§7③) 

休廃止の届出 (法§19②) 

回収の報告 (法§68-11) 

生物由来製品の製造管理者 (法§68-16①) 

改善命令等 (法§72②、法§72-4) 

医薬品部外品等責任技術者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

化粧品 
＜製販業者に関するもの＞ 

製造販売の届出 (法§14-9) 



対象 事務の内容 

医療機器 
又は 

体外診断用
医薬品 

人用の医療機器及び 
体外診断用医薬品 

＜製販業者に関するもの＞ 

製造販売業の許可 (法§23-2①) 

休廃止の届出 (法§23-2-16①) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令等 (法§72①②、法§72-4) 

医療機器等総括製造販売責任者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

人用の医療機器及び 
体外診断用医薬品、 

指定した動物用医療機器及び動
物用体外診断用医薬品 
＜製造業者に関するもの＞ 

 

人用の医療機器（指定したものを
除く）及び指定した動物用医療機

器 
＜修理業者に関するもの＞ 

製造業の登録  (法§23-2-3①) 

修理業の許可 (法§40-2②) 

体外診断用医薬品製造管理者の兼務 (法§23-2-14⑥で準用する法§7③) 

生物由来製品の製造管理者の兼務 (法§68-16②で準用する法§7③) 

休廃止の届出 (法§23-2-16②) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令等 (法§72②、法§72-4) 

医療機器責任技術者等の変更命令 (法§73) 

許可の取消等 (法§75①) 

登録の取消等 (法§75-2①) 



対象 事務の内容 

再生医療等
製品 

人用の再生医療等製品 
＜製販業者に関するもの＞ 

製造販売業の許可 (法§23-20①) 

休廃止の届出 (法§23-36①) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令等 (法§72①②、法§72-4) 

再生医療等製品総括製造販売責任者の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

対象 事務の内容 

薬局製造販売
医薬品 

薬局製造販売医薬品 

製造販売業の許可 (法§12①) 

製造販売の承認、一部変更の承認、軽微な変更の届出 (法§14①⑨⑩) 

製造業の許可  (法§13②) 

製造販売の届出  (法§14⑨) 

医薬品製造管理者の兼務の許可 (法§17④で準用する法§7③) 

休廃止の届出 (法§19) 

回収の報告 (法§68-11) 

改善命令 (法§72-4) 

医薬品総括製造販売責任者等の変更命令 (法§73) 

許可の取消等(法§75①) 

承認の取消等 (法§74-2) 
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医政発1125第12号

薬食発1125第16号

保発1125第３号

平成26年11月25日

各都道府県知事 殿

地方厚生（支）局長 殿

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿

日本製薬工業協会会長 殿

一般社団法人日本医療機器産業連合会会長 殿

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム会長 殿

独立行政法人国立高度専門医療研究センター理事長 殿

独立行政法人国立病院機構理事長 殿

文部科学省高等教育局医学教育課長 殿

防衛省人事教育局衛生官 殿

厚生労働省医政局長

（ 公 印 省 略 ）

厚生労働省医薬食品局長

（ 公 印 省 略 ）

厚生労働省保険局長

（ 公 印 省 略 ）

「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」の一部改正について

先進医療に係る実施上の留意事項や届出等の取扱いについては、「新成長戦略」（
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平成22年6月18日閣議決定）、「規制・制度改革に係る対処方針」（平成22年6月18日

閣議決定）、中央社会保険医療協議会での議論等を踏まえ、審査等の効率化・重点化

を図ることを目的に、平成24年10月１日より従前の先進医療専門家会議及び高度医療

評価会議を一本化し、「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」（平成24年７月31日

医政発0731第２号、薬食発0731第２号、保発0731第７号。以下「先進医療通知」とい

う。）によることとしているところである。

今般、薬事法等の一部を改正する法律（平成25年法律第84号）が平成26年11月25日

から施行されることに伴い、先進医療通知の一部を下記のように改め、同日から適用

することとするので、その取扱いに遺漏のないよう、関係者等に対し周知徹底を図ら

れたい。

記

記以下を別添のとおり改める。
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（別添）

第１ 先進医療に係る基本的な考え方

先進医療については、平成16年12月の厚生労働大臣と内閣府特命担当大臣（規制

改革、産業再生機構、行政改革担当、構造改革特区・地域再生担当）との基本的合

意に基づき、国民の安全性を確保し、患者負担の増大を防止するといった観点を踏

まえつつ、国民の選択肢を広げ、利便性を向上するという観点から、以下について、

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、当該施設基準に該当

する保険医療機関の届出により、又は安全性、有効性等を確保するために対象とな

る医療技術ごとに実施医療機関の要件を設定し当該要件に適合する保険医療機関の

承認により、保険診療との併用を認めることとしている。

１ 未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術（２又は３を除く。）

２ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和3

5年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。）に基づく承認又は認

証を受けていない（以下「未承認等」という。）医薬品、医療機器又は再生医

療等製品の使用を伴う先進的な医療技術

３ 承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品、医療機器又は再生医療等

製品について承認又は認証事項に含まれない用法・用量、又は効能・効果、性

能等（以下「適応外」という。）を目的とした使用を伴う先進的な医療技術

また、先進医療は、厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養（平成18年厚生

労働省告示第495号）第１条第１号において、健康保険法（大正11年法律第70号）第

63条第２項第３号に掲げる評価療養とされ、将来的な保険導入のための評価を行う

ものとして位置付けられており、実施保険医療機関から定期的に報告を求めること

としている。

第２ 先進医療の対象となる医療技術の分類

先進医療の対象となる医療技術については、以下のとおり分類する。

１ 未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療

機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴わない医療技術（４に掲げるもの

を除く。）

２ 以下のような医療技術であって、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

（１）未承認等の体外診断薬の使用又は体外診断薬の適応外使用を伴う医療技術

（２）未承認等の検査薬の使用又は検査薬の適応外使用を伴う医療技術

３ 未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療

機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴う医療技術（２に掲げるものを除



- 4 -

く。）

４ 未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療

機器若しくは再生医療等製品の適応外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。

第３ 先進医療告示第２各号に掲げる先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取

扱い

１ 実施上の留意事項

厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成20年厚生労働省告示第129号。

以下「先進医療告示」という。）第２各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ａ

」という。）については、以下の点に留意すること。

(１) 取り扱う医療技術は、第２の１又は２に掲げるものであること。

(２) 保険医療機関において実施することとし、原則として、先進医療の一部を

当該保険医療機関以外の場で実施することは認められないこと。

(３) 実施に当たり責任を有し、主として当該療養を実施する医師（以下「実施

責任医師」という。）は、当該療養を実施する診療科において常勤の医師で

あること。

(４) 実施するに当たっては、当該先進医療に係る施設基準に適合する体制で行

うこと。

(５) 先進医療告示第２各号に掲げる施設基準の細則は次のとおりである。

① 実施責任医師は、実施診療科に現に所属していること。なお、実施診療

科における責任者は、実施責任医師の要件を満たしていなくても差し支え

ない。

② 医師に関する経験年数及び経験症例数については、現に当該医師が所属

している保険医療機関以外の医療機関における経験を含めたものであるこ

と。

③ 倫理審査委員会については、臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生

労働省告示第415号）第１の３(16)に規定する「倫理審査委員会」に準ずる

ものであること。

④ 遺伝カウンセリングについては、遺伝医学関連学会による「遺伝学的検

査に関するガイドライン」に則した遺伝カウンセリングであること。

２ 新規技術に係る手続

(１) 先進医療実施届出書の提出
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新規技術について、先進医療Ａとして保険診療との併用を希望する保険医

療機関の開設者は、別紙１の様式第１－１号による先進医療実施届出書（厚

生労働大臣あて。正本１通及び副本９通（添付書類及び添付文献を含

む。））を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

また、提出の際には、別紙１の様式第１－２号による新規施設届出書（地

方厚生（支）局長あて。正本１通及び副本１通（添付書類を含む。以下同

じ。））を同封すること。

(２) 届出書の添付書類

① 先進医療実施届出書については、別紙１の様式第２号から第９号までに

よる書類を添付するとともに、以下の書類についても添付すること。

ア 実施計画書

イ 同意・説明文書

ウ 医療技術の概要図（１枚程度）

エ 薬事承認又は保険収載までのロードマップ

オ 倫理審査委員会の開催要項

② 新規施設届出書については、別紙１の様式第３号、第５号、第７－１号、

第７－２号、第８－１号、第８－２号による書類を添付すること。また、

先進医療実施届出書に倫理審査委員会の開催要綱を添付する場合には、新

規施設届出書にも当該開催要綱を添付すること。

(３) 先進医療実施届出書の添付文献

① 先進医療実施届出書には、次の文献を添付すること。

ア 先進医療の内容を論述した論文（実施結果の分析について言及してい

るものに限る。）１本以上

イ 先進医療の有効性及び安全性を評価した原著論文（著者自らの研究結

果に基づく論文をいう。）１本以上

ウ 先進医療実施届出書を提出する保険医療機関における実績に基づく論

文又は報告書（実施結果の評価について言及しているものに限る。）１

本以上

② 添付文献に関する留意事項

ア 添付文献については、当該技術が個人的な研究段階ではなく、学会等

で評価されているものであることを示すものでなければならないこと。

このため、査読のある雑誌に収載された原著論文であることが望ましい。

イ 先進医療の内容を論述した論文及び先進医療の有効性及び安全性を評

価した原著論文については、教科書の抜粋、学会抄録及び研究費の報告

書は認められないこと。
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ウ 論文に示された技術は、当該技術と同一の内容でなければならないこ

と。

(４) 届出書提出後の手続

① 提出された新規技術については、先進医療会議において科学的評価を行

うこととし、その結果（「適」又は「不適」）について通知された地方厚

生（支）局長は、届出書を提出した保険医療機関にその結果を速やかに通

知すること。

② 地方厚生（支）局長は、提出された新規技術に係る科学的評価の結果が

「適」であって、届出書を提出した保険医療機関が当該新規技術について

設定された施設基準に適合している場合には、当該新規技術が先進医療告

示に規定された日に新規施設届出書を受理したものとし、届出書を提出し

た保険医療機関に対して文書により受理した旨を速やかに通知するととも

に、当該通知の写し及び新規施設届出書の副本１通を厚生労働省保険局医

療課に送付すること。

③ 当該通知を受けた保険医療機関は、地方厚生（支）局長が新規施設届出

書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるときは、

その日の属する月）より、当該新規技術について保険診療と併用できるも

のとする。

④ 提出された新規技術に係る科学的評価の結果が「適」であっても、届出

書を提出した保険医療機関が当該新規技術について設定された施設基準に

適合していない場合には、地方厚生（支）局長は、適合していない旨を当

該保険医療機関に対して文書により速やかに通知すること。

３ 先進医療告示において既に規定されている先進医療（以下「既評価技術」とい

う。）の適応症の変更に係る手続

「２ 新規技術に係る手続」と同様に取り扱うこと。

４ 既評価技術（検体検査に係る技術に限る。）の新規共同実施に係る手続

対象技術については、各先進医療に係る施設基準に適合している保険医療機関

において当該先進医療に関する医療技術のすべてを実施することを原則としてい

るが（１の（２））、検体検査に係る医療技術については、例外的に、あらかじ

め連携した保険医療機関間で業務委託契約を締結することにより、複数の保険医

療機関において共同で実施をすることができるものとする。

以下、既評価技術を従前より実施し、かつ、当該技術に係る業務受託に同意し

た保険医療機関を「受託側医療機関」といい、受託側医療機関との共同実施を希
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望する保険医療機関を「委託側医療機関」という。

(１) 委託側医療機関による手続

委託側医療機関の開設者は、別紙２の様式第１－１号による委託側新規共

同実施届出書（厚生労働大臣あて。正本１通及び副本９通（添付書類を含

む。））を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

また、提出の際には、別紙２の様式第１－２号による委託側新規共同実施

施設届出書（地方厚生（支）局長あて。正本１通及び副本１通（添付書類を

含む。））を同封すること。

(２) 委託側医療機関が提出する届出書の添付書類

① 委託側新規共同実施届出書については、別紙２の様式第２号から第11－

２号までによる書類を添付するとともに、以下の書類についても添付する

こと。

ア 実施計画書

イ 同意・説明文書

ウ 医療技術の概要図（１枚程度）

エ 薬事承認又は保険収載までのロードマップ

オ 倫理審査委員会の開催要項

② 委託側新規共同実施施設届出書については、別紙２の様式第３号、第５

号、第６－１号、第６－２号、第７－１号、第７－２号、第８号、第９号、

第10－１号、第10－２による書類を添付すること。また、倫理審査委員会

の開催要綱も併せて添付すること。

(３) 受託側医療機関による手続

委託側新規共同実施届出書を提出する委託側医療機関と共同実施を予定し

ている受託側医療機関の開設者は、別紙２の様式第１－３号による受託側新

規共同実施施設届出書（正本１通及び副本１通（添付書類を含む。））を地

方厚生（支）局長に提出すること。

(４) 受託側医療機関が提出する届出書の添付書類

受託側新規共同実施施設届出書には、共同実施を予定している委託側医療

機関が提出する届出書の添付書類のうち別紙２の様式第９号による書類に添

付すべき書類（委託業務の実施方法について委託側及び受託側医療機関で取

り交わした文書）を添付すること。

(５) 届出書提出後の手続

① 提出された新規共同実施の医療技術については、先進医療会議において

科学的評価を行うこととし、その結果（「適」又は「不適」）について通

知された地方厚生（支）局長は、届出書を提出した委託側医療機関及び受
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託側医療機関にその結果を速やかに通知すること。

② 地方厚生（支）局長は、提出された新規共同実施の医療技術に係る科学

的評価の結果が「適」であって、届出書を提出した委託側医療機関が当該

医療技術について設定された委託側医療機関の施設基準に適合している場

合には、当該施設基準が先進医療告示に規定された日に委託側新規共同実

施施設届出書を受理したものとし、届出書を提出した委託側医療機関に対

して文書により受理した旨を速やかに通知するとともに、当該通知の写し

及び委託側新規共同実施施設届出書の副本１通を厚生労働省保険局医療課

に送付すること。

③ 当該通知を受けた委託側医療機関は、地方厚生（支）局長が委託側新規

共同実施施設届出書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初

日であるときは、その日の属する月）より、当該医療技術について共同実

施により保険診療と併用できるものとする。

④ 提出された新規共同実施の医療技術に係る科学的評価の結果が「適」で

あっても、届出書を提出した委託側医療機関が当該医療技術について設定

された委託側医療機関の施設基準に適合していない場合には、地方厚生（

支）局長は、適合していない旨を当該委託側医療機関に対して文書により

速やかに通知すること。

⑤ 地方厚生（支）局長は、提出された新規共同実施の医療技術に係る科学

的評価の結果が「適」であって、届出書を提出した受託側医療機関が当該

医療技術について設定された受託側医療機関の施設基準に適合している場

合には、当該医療技術が先進医療告示に規定された日に受理したものとし、

届出書を提出した受託側医療機関に対して文書により受理した旨を速やか

に通知するとともに、当該通知の写し及び受託側新規共同実施施設届出書

の副本１通を厚生労働省保険局医療課に送付すること。

⑥ 当該通知を受けた受託側医療機関は、地方厚生（支）局長が受託側新規

共同実施施設届出書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初

日であるときは、その日の属する月）より、当該医療技術に係る業務の受

託を開始できるものとする。

⑦ 提出された新規共同実施の医療技術に係る科学的評価の結果が「適」で

あっても、届出書を提出した受託側医療機関が当該医療技術について設定

された受託側医療機関の施設基準に適合していない場合には、地方厚生（

支）局長は、適合していない旨を当該受託側医療機関に対して文書により

速やかに通知すること。
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５ 既評価技術の実施に係る手続

(１) 既評価技術施設届出書の提出

既評価技術について保険診療との併用を希望する保険医療機関の開設者は、

別紙３の様式第１号による既評価技術施設届出書（正本１通及び副本１通（

添付書類を含む。））を当該保険医療機関の所在地の地方厚生（支）局長に

提出すること。

なお、受託側医療機関との共同実施による既評価技術の保険診療との併用

を希望する場合には、既評価技術施設届出書に代えて、別紙４の様式第１号

による委託側共同実施施設届出書（正本１通及び副本１通（添付書類を含

む。））を提出すること。

また、共同実施による既評価技術の保険診療との併用を希望する受託側医

療機関の開設者は、別紙４の様式第１－２号による受託側共同実施施設届出

書（正本１通及び副本１通（添付書類を含む。））を提出すること。

(２) 届出書の添付書類

① 既評価技術施設届出書については、別紙３の様式第２号から第５－２号

までによる書類を添付すること。また、倫理審査委員会の開催要綱も併せ

て添付すること。

② 委託側共同実施施設届出書については、別紙４の様式第２号から第８－

２号までによる書類を添付すること。また、倫理審査委員会の開催要綱も

併せて添付すること。

③ 受託側共同実施施設届出書には、共同実施を予定している委託側医療機

関が提出する届出書の添付書類のうち別紙４の様式第７号による書類に添

付すべき書類（委託業務の実施方法について委託側及び受託側医療機関で

取り交わした文書）を添付すること。

(３) 届出書提出後の手続

① 地方厚生（支）局長は、届出書の提出があった場合には、当該届出書の

記載事項及び当該届出書を提出した保険医療機関が保険診療との併用を希

望する先進医療に係る施設基準に適合していることを確認した上で、届出

書を受理することとし、届出書を提出した保険医療機関に対して文書によ

り受理した旨を速やかに通知するとともに、当該通知の写し及び当該届出

書の副本１通を厚生労働省保険局医療課に送付すること。

② 当該通知を受けた保険医療機関は、地方厚生（支）局長が当該届出書を

受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるときは、その

日の属する月）より当該既評価技術について保険診療と併用できるものと

する。
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６ 届出書の取下げに係る手続

(１) 保険医療機関が先進医療実施届出書又は委託側新規共同実施届出書を提出

後、先進医療会議における科学的評価が行われるまでの間に、何らかの理由

により届出書を取り下げる場合には、別紙５の様式第１号による書類を、厚

生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

(２) 保険医療機関が新規施設届出書、委託側新規共同実施施設届出書、受託側

新規共同実施施設届出書、既評価技術施設届出書、委託側共同実施施設届出

書又は受託側共同実施施設届出書を提出後に、何らかの理由により届出書を

取り下げる場合には、別紙５の様式第２号による書類を、当該保険医療機関

の所在地を管轄する地方厚生（支）局長に提出すること。

また、先進医療の実施体制に変更が生じ、当該先進医療に係る施設基準を

満たさなくなった場合においても、別紙５の様式第２号による書類を地方厚

生（支）局長に提出すること。

(３) 地方厚生（支）局長は、別紙５の様式第２号による書類の提出があった場

合には、当該書類の写しを厚生労働省保険局医療課に送付すること。

７ 既評価技術に係る届出事項の変更に係る手続

既に届出書が受理されている保険医療機関において、届け出ている先進医療に

ついて次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙６の様式による書類を用い

て、変更する旨の届出を前記５に準じて行うこと。

(１) 先進医療の実施体制

(２) 使用する医薬品、医療機器又は再生医療等製品

(３) 先進医療に係る費用

なお、届出に係る添付書類、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。

変更届出の事由 添付書類 添付文献 提出部数

実施体制の変更 別紙３の様式第３－１号又は 不要 正本１通

別紙４の様式第３－１号 副本１通

別紙３の様式第３－２号又は

別紙４の様式第３－２号
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使用する医薬品、医療 別紙３の様式第４号又は別紙 医薬品、医 正本１通

機器又は再生医療等 ４の様式第４号 療機器又は 副本１通

製品の変更 別紙３の様式第５－１号又は 再生医療等

別紙４の様式第５－１号 製品の添付

別紙３の様式第５－２号又は 文書等

別紙４の様式第５－２号

先進医療に係る費用の 別紙３の様式第５－１号又は 不要 正本１通

変更 別紙４の様式第５－１号 副本１通

別紙３の様式第５－２号又は

別紙４の様式第５－２号

共同実施の内容・方 別紙４の様式第６号、様式第 不要 正本１通

法又は実施体制に係 ７号及び様式第８号 副本１通

る変更

８ 先進医療の実績報告等

(１) 定期報告

当該年６月30日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日から当該年６月30日までの間に行った先進医療の実績につい

て、別紙７の様式第１号を用いて、当該年８月末までに地方厚生（支）局長

に報告すること。

なお、保険医療機関が実施している先進医療が当該年４月１日以降保険導

入された場合又は削除された場合には、前年の７月１日から当該年３月31日

までの間の実績について、当該年８月末までに地方厚生（支）局長に報告す

ること。

また、新規施設届出書、委託側新規共同実施施設届出書、受託側新規共同

実施施設届出書、既評価技術施設届出書、委託側共同実施施設届出書又は受

託側共同実施施設届出書を提出後に届出書を取り下げた場合、又は、当該届

出に係る先進医療の取消しがあった場合には、当該年７月１日（取下げ又は

取消しが１月１日から６月30日までの間に行われた場合にあっては、前年の

７月１日）から取下げ又は取消しまでの間の実績について、遅滞なく地方厚

生（支）局長に報告すること。

地方厚生（支）局長は、当該定期報告について速やかに厚生労働大臣に報

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

保険医療機関が実施する先進医療の施設基準として、別途の実績報告が定
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められている場合は、当該基準に従い、別紙７の様式第１号及び第２号（様

式第２号を用いて報告する症例については、(３)の安全性報告において報告

がなされたものを除く。）を用いて、当該保険医療機関の所在地を管轄する

地方厚生（支）局長を経由して、速やかに厚生労働大臣に報告すること。

(３) 安全性報告

先進医療の実施に伴う重篤な有害事象及び不具合（以下「重篤な有害事象

等」という。）により、次に掲げる症例（①又は②に掲げる症例に該当の適

否の判断に迷う場合を含む。）が発生したものについては、それぞれ①又は

②に掲げる期日までに別紙７の様式第２号により地方厚生（支）局長及び厚

生労働大臣に報告すること。

① 死に至る又は生命を脅かす症例については、発生を知った日より７日以

内に届け出ること。

② 次に掲げる症例（①に掲げるものを除く。）であって、当該症例の発生

又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が実施計画書等から予測で

きないものについては、発生を知った日より15日以内に届け出ること。

ア 重篤な有害事象等の治療のために別の入院又は入院期間の延長が必要

とされる症例（ただし、重篤な有害事象等の治療のために入院したが、

安静治療等により特段の対応を行っていない場合等は当該症例に該当す

るが、重篤な有害事象等の検査を行うための入院又は入院期間の延長が

行われた場合、重篤な有害事象等が治癒又は軽快しているものの経過観

察のための入院が行われた場合等は、当該症例に該当しない。）

イ 日常生活に支障をきたす程度の永続的又は顕著な障害・機能不全に陥

る症例（先天異常を来すもの、機器の不具合を含む。）

ウ ア又はイに掲げる症例のほか、患者を危機にさらすおそれがあるもの、

①又はア若しくはイに掲げる症例に至らないよう診療が必要となるもの

等の重篤な症例（例：集中治療を要する症例等）

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重

篤な有害事象等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。

(４) 健康危険情報に関する報告（ (３)安全性報告で報告しているものは除

く。）

先進医療を実施している保険医療機関は、国内外を問わず、自ら実施する

先進医療に係る国民の生命、健康の安全に直接係わる危険情報（以下「健康

危険情報」という。）の収集に努め、健康危険情報を把握した場合は、別紙

７の様式第３号により、直ちに地方厚生（支）局長及び厚生労働大臣に報告
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すること。

(５) 留意事項

先進医療の実績報告等の提出に当たっては、患者に関して個人が特定され

る情報に係る記載がされることのないよう十分留意すること。

９ 先進医療の取消しに係る手続

地方厚生（支）局長は、既評価技術について、厚生労働大臣から取り消す旨の

通知を受けた場合は、当該既評価技術に係る届出を行った保険医療機関に対して

文書によりその旨を速やかに通知すること。なお、保険医療機関への通知に当た

っては、先進医療告示から当該既評価技術に係る規定が取り消された日から、保

険診療との併用ができない旨を併せて通知すること。

10 先進医療において使用される未承認等又は適応外使用の医薬品、医療機器及び

再生医療等製品について薬事承認があった場合の取扱い

先進医療Ａ（第２の２に該当する場合に限る。）において使用される医薬品、

医療機器及び再生医療等製品のすべてについて医薬品医療機器等法上の承認等が

得られた結果、当該技術が保険適用の対象となる場合には、当該先進医療につい

て、先進医療告示から取り消すものとする。

11 その他

上記の各届出書等の提出に当たっては、別添の「先進医療に係る届出書等の記

載要領等について」を参考にすること。

第４ 先進医療告示第３各号に掲げる先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取

扱い

１ 実施上の留意事項

先進医療告示第３各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ｂ」という。）につ

いては、以下の点に留意すること。

(１) 取り扱う医療技術は、第２の３又は４に掲げるものであること。

(２) 次の①から⑤までの要件を満たす保険医療機関において実施すること。

① 医療法（昭和23年法律第205号）第４条の２に規定する特定機能病院又は

その他実施に当たり必要な次のア及びイの体制を有する保険医療機関であ

ること。なお、その具体的な内容については、先進医療会議において、医

療技術ごとに要件を設定する。

ア 緊急時の対応が可能な体制を有すること。
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イ 医療安全対策に必要な体制を有すること。

② 臨床研究に関する倫理指針に適合する実施体制を有すること。また、ヒ

ト幹細胞を用いる医療技術等については、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に

関する指針（平成25年厚生労働省告示第317号）に適合する実施体制を有す

る等、医療技術に応じた指針に適合する実施体制を有すること。

③ 実施される医療技術において使用する医薬品、医療機器又は再生医療等

製品の管理体制、入手方法等が適切であること。

④ 実施医療機関の開設者は、院内で行われる全ての先進医療Ｂについて実

施責任医師、研究内容等を把握できる体制を確保すること。

⑤ 臨床研究のデータの信頼性確保のため、次の体制の確保に努めているこ

と。

ア データマネージメント体制

イ 多施設共同研究を行う場合は、多施設共同研究としての実施可能なモ

ニタリング体制等

(３) 次の①及び②の要件を満たす医療技術であること。なお、試験計画（試験

期間、症例数、評価基準等に関する記載を含む。）については、過去の使用

実績等における有効性及び安全性に関する知見に応じて、予定試験期間、予

定症例数、モニタリング体制、実施方法、文書の保存期間等を設定すること。

① 国内外の使用実績、有用性を示す文献等の科学的な根拠に基づき、有効

性及び安全性の確保が期待できる医療技術であること。

② 試験計画が、次の内容をすべて満たすこと。

ア 臨床研究に関する倫理指針に適合していること。データの信頼性につ

いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省

令第28号。以下「GCP省令」という。）等を参考にすること。また、ヒト

幹細胞を用いる医療技術等については、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に

関する指針に適合していること等、医療技術に応じた指針に適合してい

ること。

イ 万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、重

篤な有害事象等の可能性、費用等について、事前に患者及びその家族に

説明し文書により同意を得ること。

ウ 実施責任医師を明示すること。また、当該実施責任医師の下に、実施

する医師が管理されていること。

エ 有効性及び安全性が客観的に確認でき、医療機関内の倫理審査委員会

等において認められた試験計画であること。

オ 多施設共同研究の場合は、先進医療Ｂに係る協力を行う医療機関（以
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下「協力医療機関」という。）の実施責任医師の氏名、所属科及び役職

についても明示されていること。

カ 当該試験計画と同様の試験計画で治験が実施されていないこと。

２ 新規技術に係る手続

(１) 先進医療実施届出書の提出

新規技術について、先進医療Ｂとして保険診療との併用を希望する保険医

療機関（以下「申請医療機関」という。）の開設者は、別紙１の様式第１－

１号による先進医療実施届出書（正本１通及び副本９通（添付書類を含む。

以下同じ。））を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出す

ること。

ただし、多施設共同研究を行う場合、申請医療機関の開設者は、協力医療

機関分もとりまとめの上、提出すること。

(２) 届出書の添付書類

別紙１の様式第２号から様式第９号を添付するとともに、以下の書類につ

いても添付すること。

① 文献情報に記載した全ての原文及び和訳概要

② 試験実施計画書

③ 同意・説明文書

④ 医療技術の概要図（１枚程度）

⑤ 薬事承認又は保険収載までのロードマップ

⑥ 症例報告書（ＣＲＦ）

⑦ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の概要書

⑧ 倫理審査委員会の開催要綱

(３) 届出書提出後の手続

① 提出された新規技術については、先進医療会議において科学的評価を行

うこととし、その結果（「適」又は「不適」）について通知された地方厚

生（支）局長は、厚生労働省保険局医療課から送付される届出書の正本を

もとに、届出書を提出した保険医療機関にその結果を速やかに通知するこ

と。

② 地方厚生（支）局長は、提出された新規技術に係る科学的評価の結果が

「適」である場合には、当該新規技術が先進医療告示に規定された日に先

進医療実施届出書を受理したものとし、届出書を提出した保険医療機関に

対して文書により受理した旨を速やかに通知するとともに、当該通知の写

しを厚生労働省保険局医療課に送付すること。
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③ 当該通知を受けた保険医療機関は、地方厚生（支）局長が先進医療実施

届出書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるとき

は、その日の属する月）より、当該新規技術について保険診療と併用でき

るものとする。

３ 既評価技術の実施に係る手続

(１) 先進医療実施届出書の提出

既評価技術について保険診療との併用を希望する保険医療機関の開設者は、

別紙１の様式第１－１号による先進医療実施届出書（正本１通及び副本９通

（添付書類を含む。））を、申請医療機関の開設者に提出し、当該申請医療

機関の開設者は、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出する

こと。

(２) 届出書の添付書類

別紙１の様式第２号、第４号、第６号、第７－１号、第７－２号、第８－

１号、第８－２号、第９号及び倫理審査委員会の開催要項を添付すること。

(３) 届出書提出後の手続

① 既評価技術については、当該届出書を提出した保険医療機関が先進医療

Ｂを実施する医療機関として認められた場合に、先進医療実施届出書を受

理したものとする。

② 届出書を受理した旨の通知を受けた地方厚生（支）局長は、厚生労働省

保険局医療課から送付される届出書をもとに、届出書を提出した保険医療

機関宛に対して文書により受理した旨を速やかに通知すること。

③ 当該通知を受けた保険医療機関は、厚生労働大臣が当該届出書を受理し

た日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるときは、その日の属

する月）より当該既評価技術について保険診療と併用できるものとする。

４ 届出書の取下げに係る手続

先進医療実施届出書を提出後に、何らかの理由により届出書を取り下げる場合

には、先進医療Ｂを実施しないこととなる日の60日前までに、別紙５の様式第１

号（添付書類を含む。）を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提

出すること。

５ 既評価技術に係る届出事項の変更に係る手続

既に届出書が受理されている保険医療機関において、届け出た事項に変更が生

じた場合には、別紙６の様式第１号（添付書類を含む。）を、厚生労働省医政局
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長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

なお、次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙６の様式第２号（添付書

類を含む。）を、届出書を提出した保険医療機関の所在地を管轄する地方厚生（

支）局長に送付するものとする。

(１) 先進医療の実施責任者

(２) 先進医療に係る費用

６ 先進医療において使用される未承認等又は適応外使用の医薬品、医療機器若し

くは再生医療等製品について承認があった場合の取扱い

(１) 先進医療Ｂ（第２の３に該当する場合に限る。）において使用される医薬

品、医療機器又は再生医療等製品のすべてについて、医薬品医療機器等法上

の承認等が得られた結果、当該先進医療が先進医療Ｂの対象ではなくなる場

合であって、引き続き先進医療Ａとして継続することが適当な場合には、当

該先進医療について先進医療会議において科学的評価を行い、先進医療Ａと

して施設基準を設定することとする。この場合において、当該先進医療を実

施していた保険医療機関については、第３に規定されている手続は要しない

が、先進医療会議における科学的評価を適切に行うことを目的として、書類

等について当該保険医療機関に対し適宜提出を求める場合があるので、留意

すること。

(２) 先進医療Ｂ（第２の３に該当する場合に限る。）において使用される医薬

品、医療機器又は再生医療等製品のすべてについて医薬品医療機器等法上の

承認等が得られた結果、当該技術が保険適用の対象となる場合には、当該先

進医療について、先進医療告示から取り消すものとする。

７ 先進医療の定期・総括報告、立ち入り調査等

(１) 実績の公表

先進医療Ｂを実施している医療機関（以下「実施医療機関」という。）は、

先進医療Ｂに係る実施状況等について公表すること。なお、厚生労働科学研

究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関する倫理指針の実績の公表方法

を準用すること。

(２) 定期報告

定期報告については、第３の８の（１）の例によること。

(３) 実績報告

先進医療会議等において承認された試験期間中に実績報告を求められた技

術については、求められた試験期間又は症例数に達した場合、速やかに厚生
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労働省医政局長を経由して厚生労働大臣に報告すること。

(４) 総括報告

先進医療会議において承認された試験期間若しくは症例登録が終了した場

合又は試験期間若しくは症例登録が終了していない場合でも、試験を終了す

る場合には、別紙７の様式第１号を厚生労働省医政局長を経由して厚生労働

大臣に報告すること。

ただし、平成24年９月30日時点で、先進医療告示第３各号に掲げる先進医

療として実施しているものについては、この限りではない。

(５) 安全性報告

安全性報告については、第３の８の（３）の例によること。

(６) 健康危険情報に関する報告

健康危険情報に関する報告については、第３の８の（４）の例によること。

(７) 治験が開始された場合、企業から医薬品医療機器等法に基づく申請等が行

われた場合又は企業が医薬品医療機器等法に基づく製造販売承認を受けた場

合の報告

第２の２又は３に該当する先進医療に係る医薬品、医療機器又は再生医療

等製品について、治験が開始された場合、企業から医薬品医療機器等法に基

づく申請等が行われた場合又は企業が医薬品医療機器等法に基づく製造販売

承認を受けた場合は、厚生労働省医政局長及び厚生労働省保険局長に報告す

ること。

(８) 立入調査

実施医療機関は、試験実施中の試験実施計画書、症例記録の確認、臨床研

究に関する倫理指針に規定する要件への適合状況の確認等のため、厚生労働

省が事前の通告なく行う立入調査等に応じること。

(９) 説明責任

実施医療機関は、先進医療Ｂの個別の医療技術に関する説明責任は、実施

医療機関にあるものとし、当該実施医療機関の開設者は、適切に説明責任を

果たせるよう、予め、十分な検討を行い、必要な措置を講ずること。

(10) その他

厚生労働省からの指示等があった場合には、実施医療機関は、当該指示等

に従うこと。

８ 先進医療技術審査部会による技術的妥当性、試験実施計画等の審査等

先進医療Ｂに係る新規技術の審査若しくは総括報告書等の評価については、先

進医療会議の先進医療技術審査部会（以下「部会」という。）において技術的妥
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当性、試験実施計画等を審査し、その結果を先進医療会議に報告する。また、協

力医療機関の追加については、部会においてその妥当性を審査する。

９ 「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において医療上の必要

性が高いとされた抗がん剤を用いる先進医療Ｂに係る新規技術の審査等

(１) 基本的な考え方

① 「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」（以下「未承認

薬等検討会議」という。）において医療上の必要性が高いとされた抗がん

剤は、速やかに先進医療会議で先進医療としての適格性を確認する。

② 先進医療会議で認められたものについては、８の規定にかかわらず、部

会において実施する技術的妥当性・試験実施計画等の審査等を、がん治療

に高度の知見を有する機関（以下「外部評価機関」という。）に設置され

た先進医療評価委員会（以下「評価委員会」という。）に委託することが

でき、その結果を先進医療会議に報告する。

(２) 先進医療実施届出書を提出できる保険医療機関

評価委員会における技術的妥当性・試験実施計画等の審査の対象となる抗

がん剤を用いた先進医療の届出を提出できる保険医療機関については、以下

の①から③のうち、先進医療会議が認めたものとする。

① 臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点

② 特定機能病院

③ 都道府県がん診療連携拠点病院（適応外の医薬品を用いるものに限

る。）

(３) その他

① 未承認薬等検討会議から開発要請を受けた企業が存在する場合、評価委

員会での技術的妥当性、試験実施計画等の審査の対象となる抗がん剤を用

いた先進医療の実施を希望する保険医療機関及び実施中の保険医療機関は、

当該企業と連携を行い、治験と同様の試験実施計画による先進医療が実施

されないように努める等、先進医療及び治験の適切な実施に努めること。

② 先進医療の実施を希望する保険医療機関が行う申請の手続き等について

は、外部評価機関の事務局から助言を行うことが可能であるため、実施を

希望する場合は、可能な限り速やかに厚生労働省医政局研究開発振興課に

相談すること。

10 国家戦略特別区域内で実施する新規技術に係る手続き等

国家戦略特別区域法（平成25年法律第107号）第２条第１項に規定する国家戦
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略特別区域であって、同法第６条に基づき定められた区域方針において、保険外

併用療養の拡充を行うこととされた区域において、次の①及び②の要件をいずれ

も満たす場合においては、特別事前相談（厚生労働省医政局研究開発振興課及び

保険局医療課が、申請医療機関の先進医療実施届出書や届出書の添付書類の作成

を支援すること等をいう。）及び先進医療会議における科学的評価の迅速化（先

進医療会議及び部会の合同開催等を行うことをいう。）を実施する。

① 使用する医薬品等

米国、英国、フランス、ドイツ、カナダ若しくはオーストラリアにおい

て承認を受けている医薬品等であって、日本においては未承認の医薬品等

又は日本において適応外の医薬品等を用いる技術であること。

② 実施保険医療機関

臨床研究中核病院又は早期・探索的臨床試験拠点である保険医療機関若

しくはそれらの保険医療機関と同水準以上と認められる臨床研究実施体

制（臨床研究の実施及び管理に関する体制並びに安全性の確保に関する体

制等をいう。以下同じ。）を有する保険医療機関であること。

また、臨床研究実施体制に係る要件の該当性については、当該保険医療機関か

らの届出を踏まえ、先進医療会議において判断するものとする。

なお、上記届出の手続き等については別途連絡する。

11 実施後の取扱い

先進医療会議等においては、実施医療機関からの報告等に基づき、計画の実施

状況、試験結果等について検討を行う。実施医療機関は、先進医療会議等におけ

る当該試験結果等の検討を踏まえた新たな試験計画に基づく先進医療Ｂに係る申

請、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売業者との協力による「適応

外使用に係る医療用医薬品の取扱いについて」（平成11年２月１日研第４号、医

薬審第104号）等の適用や治験への可能性等について、厚生労働省医政局研究開発

振興課に相談すること。

なお、先進医療会議等における検討の結果、当該先進医療Ｂの実施が不適当と

判断された場合には、先進医療告示から取り消すものとする。

12 取消しに係る手続

地方厚生（支）局長は、厚生労働大臣から先進医療Ｂを先進医療告示から取り

消す旨の通知を受けた場合は、当該先進医療Ｂに係る届出を行っている保険医療

機関に対して文書によりその旨を速やかに通知すること。なお、保険医療機関へ

の通知に当たっては、先進医療告示から取り消された日から、保険診療との併用
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ができない旨を併せて通知すること。

13 未承認若しくは適応外の医薬品、医療機器又は再生医療等製品を用いる医療技

術に係る留意事項

関係する法令又は指針の遵守の下で行われた当該施設において数例以上の臨床

使用実績があること及びその１症例ごとに十分な検討がなされていることが必要

である。

ただし、これを満たさない場合であっても、申請された個々の医療技術の特性

に応じて、早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院及び先進医療会議にお

いて、10の②に規定する実施保険医療機関としての要件を満たしていると判断さ

れた保険医療機関等の高度で質の高い臨床研究を実施することができる医療機関

において、当該医療技術を有効かつ安全に実施できることが明らかである場合に

は、この限りではない。

14 その他

上記の各届出書等の提出に当たっては、別添の「先進医療に係る届出書等の記

載要領等について」を参考にすること。

第５ 先進医療実施届出書の提出に係る留意事項

保険医療機関が先進医療実施届出書を提出するに当たっては、事前に厚生労働省

に相談することとし、医政局研究開発振興課に事前相談申込書を提出すること。

第６ 未承認等又は適応外の医薬品等の入手等

未承認等又は適応外の医薬品等の入手等については、「臨床研究において用いら

れる未承認医療機器の提供等に係る薬事法の適用について」（平成22年３月31日薬

食発0331第７号）及び「「臨床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に

係る薬事法の適用について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ）について」（平成23年

３月31日薬食監麻発0331第７号）の考え方に基づき、適切に行うこと。

第７ 先進医療による成果の活用

１ 治験に先立って実施される未承認の医薬品や再生医療、個別化医療に係る先進

医療の成果については、薬事戦略相談を活用することにより、医薬品医療機器等

法上の承認の申請の効率化を可能とする。

２ 適応外の医薬品に係る先進医療の成果については、国際的な論文等として公表

された場合、効能追加に係る医薬品医療機器等法上の承認の申請の効率化を可能
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とする。

３ 未承認又は適応外の医療機器に係る先進医療の成果については、国際的な論文

等として公表された場合、医薬品医療機器等法上の承認の申請の効率化を可能と

する。なお、薬事戦略相談を活用することも可能である。

第８ 既評価技術の再評価

先進医療については、診療報酬改定、所定の評価期間等の終了に合わせて、その

有効性、安全性等を評価するとともに、医薬品医療機器等法上の承認の状況等を踏

まえ、必要に応じて保険導入、先進医療告示からの取消等（試験実施計画書の変更

を含む。）の検討を行う。

なお、医薬品医療機器等法の対象とならない再生医療、細胞医療等の技術につい

ても、社会的妥当性等に留意しつつ、保険収載の必要性を検討する。
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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

（平成24年７月31日医政発0731第２号、薬食発0731第２号、保発0731第７号）

別添

第１ 先進医療に係る基本的な考え方

先進医療については、平成16年12月の厚生労働大臣と内閣府特命担当大臣（規制

改革、産業再生機構、行政改革担当、構造改革特区・地域再生担当）との基本的合

意に基づき、国民の安全性を確保し、患者負担の増大を防止するといった観点を踏

まえつつ、国民の選択肢を広げ、利便性を向上するという観点から、以下について

、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、当該施設基準に該

当する保険医療機関の届出により、又は安全性、有効性等を確保するために対象と

なる医療技術ごとに実施医療機関の要件を設定し当該要件に適合する保険医療機関

の承認により、保険診療との併用を認めることとしている。

１ 未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術（２又は３を除く。）

２ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和3

5年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。）に基づく承認又は認

証を受けていない（以下「未承認等」という。）医薬品、又は医療機器又は再

生医療等製品の使用を伴う先進的な医療技術

３ 承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品、又は医療機器又は再生医

療等製品について承認又は認証事項に含まれない用法・用量、又は効能・効果

、性能等（以下「適応外」という。）を目的とした使用を伴う先進的な医療技

術

また、先進医療は、厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養（平成18年厚生

労働省告示第495号）第１条第１号において、健康保険法（大正11年法律第70号）第

63条第２項第３号に掲げる評価療養とされ、将来的な保険導入のための評価を行う

ものとして位置付けられており、実施保険医療機関から定期的に報告を求めること

としている。

第２ 先進医療の対象となる医療技術の分類

先進医療の対象となる医療技術については、以下のとおり分類する。

１ 未承認等の医薬品、若しくは医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬

品、若しくは医療機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴わない医療技術

（４に掲げるものを除く。）

参考：改正部分見消し
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２ 以下のような医療技術であって、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

（１）未承認等の体外診断薬の使用又は体外診断薬の適応外使用を伴う医療技術

（２）未承認等の検査薬の使用又は検査薬の適応外使用を伴う医療技術

３ 未承認等の医薬品、若しくは医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬

品、若しくは医療機器若しくは再生医療等製品の適応外使用を伴う医療技術（２

に掲げるものを除く。）

４ 未承認等の医薬品、若しくは医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬

品、若しくは医療機器若しくは再生医療等製品の適応外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。

第３ 先進医療告示第２各号に掲げる先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取

扱い

１ 実施上の留意事項

厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成20年厚生労働省告示第129号。

以下「先進医療告示」という。）第２各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ａ

」という。）については、以下の点に留意すること。

(１) 取り扱う医療技術は、第２の１又は２に掲げるものであること。

(２) 保険医療機関において実施することとし、原則として、先進医療の一部を

当該保険医療機関以外の場で実施することは認められないこと。

(３) 実施に当たり責任を有し、主として当該療養を実施する医師（以下「実施

責任医師」という。）は、当該療養を実施する診療科において常勤の医師で

あること。

(４) 実施するに当たっては、当該先進医療に係る施設基準に適合する体制で行

うこと。

(５) 先進医療告示第２各号に掲げる施設基準の細則は次のとおりである。

① 実施責任医師は、実施診療科に現に所属していること。なお、実施診療

科における責任者は、実施責任医師の要件を満たしていなくても差し支え

ない。

② 医師に関する経験年数及び経験症例数については、現に当該医師が所属

している保険医療機関以外の医療機関における経験を含めたものであるこ

と。

③ 倫理審査委員会については、臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生

労働省告示第415号）第１の３(16)に規定する「倫理審査委員会」に準ずる

参考：改正部分見消し
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ものであること。

④ 遺伝カウンセリングについては、遺伝医学関連学会による「遺伝学的検

査に関するガイドライン」に則した遺伝カウンセリングであること。

２ 新規技術に係る手続

(１) 先進医療実施届出書の提出

新規技術について、先進医療Ａとして保険診療との併用を希望する保険医

療機関の開設者は、別紙１の様式第１－１号による先進医療実施届出書（厚

生労働大臣あて。正本１通及び副本９通（添付書類及び添付文献を含む。）

）を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

また、提出の際には、別紙１の様式第１－２号による新規施設届出書（地

方厚生（支）局長あて。正本１通及び副本１通（添付書類を含む。以下同じ。

））を同封すること。

(２) 届出書の添付書類

① 先進医療実施届出書については、別紙１の様式第２号から第９号までに

よる書類を添付するとともに、以下の書類についても添付すること。

ア 実施計画書

イ 同意・説明文書

ウ 医療技術の概要図（１枚程度）

エ 薬事承認又は保険収載までのロードマップ

オ 倫理審査委員会の開催要項

② 新規施設届出書については、別紙１の様式第３号、第５号、第７－１号

、第７－２号、第８－１号、第８－２号による書類を添付すること。また

、先進医療実施届出書に倫理審査委員会の開催要綱を添付する場合には、

新規施設届出書にも当該開催要綱を添付すること。

(３) 先進医療実施届出書の添付文献

① 先進医療実施届出書には、次の文献を添付すること。

ア 先進医療の内容を論述した論文（実施結果の分析について言及してい

るものに限る。）１本以上

イ 先進医療の有効性及び安全性を評価した原著論文（著者自らの研究結

果に基づく論文をいう。）１本以上

ウ 先進医療実施届出書を提出する保険医療機関における実績に基づく論

文又は報告書（実施結果の評価について言及しているものに限る。）１

本以上

② 添付文献に関する留意事項

参考：改正部分見消し
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ア 添付文献については、当該技術が個人的な研究段階ではなく、学会等

で評価されているものであることを示すものでなければならないこと。

このため、査読のある雑誌に収載された原著論文であることが望ましい。

イ 先進医療の内容を論述した論文及び先進医療の有効性及び安全性を評

価した原著論文については、教科書の抜粋、学会抄録及び研究費の報告

書は認められないこと。

ウ 論文に示された技術は、当該技術と同一の内容でなければならないこ

と。

(４) 届出書提出後の手続

① 提出された新規技術については、先進医療会議において科学的評価を行

うこととし、その結果（「適」又は、「不適」）について通知された地方

厚生（支）局長は、届出書を提出した保険医療機関にその結果を速やかに

通知すること。

② 地方厚生（支）局長は、提出された新規技術に係る科学的評価の結果が

「適」であって、届出書を提出した保険医療機関が当該新規技術について

設定された施設基準に適合している場合には、当該新規技術が先進医療告

示に規定された日に新規施設届出書を受理したものとし、届出書を提出し

た保険医療機関に対して文書により受理した旨を速やかに通知するととも

に、当該通知の写し及び新規施設届出書の副本１通を厚生労働省保険局医

療課に送付すること。

③ 当該通知を受けた保険医療機関は、地方厚生（支）局長が新規施設届出

書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるときは、

その日の属する月）より、当該新規技術について保険診療と併用できるも

のとする。

④ 提出された新規技術に係る科学的評価の結果が「適」であっても、届出

書を提出した保険医療機関が当該新規技術について設定された施設基準に

適合していない場合には、地方厚生（支）局長は、適合していない旨を当

該保険医療機関に対して文書により速やかに通知すること。

３ 先進医療告示において既に規定されている先進医療（以下「既評価技術」とい

う。）の適応症の変更に係る手続

「２ 新規技術に係る手続」と同様に取り扱うこと。

４ 既評価技術（検体検査に係る技術に限る。）の新規共同実施に係る手続

対象技術については、各先進医療に係る施設基準に適合している保険医療機関

参考：改正部分見消し
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において当該先進医療に関する医療技術のすべてを実施することを原則としてい

るが（１の（２））、検体検査に係る医療技術については、例外的に、あらかじ

め連携した保険医療機関間で業務委託契約を締結することにより、複数の保険医

療機関において共同で実施をすることができるものとする。

以下、既評価技術を従前より実施し、かつ、当該技術に係る業務受託に同意し

た保険医療機関を「受託側医療機関」といい、受託側医療機関との共同実施を希

望する保険医療機関を「委託側医療機関」という。

(１) 委託側医療機関による手続

委託側医療機関の開設者は、別紙２の様式第１－１号による委託側新規共

同実施届出書（厚生労働大臣あて。正本１通及び副本９通（添付書類を含む。

））を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

また、提出の際には、別紙２の様式第１－２号による委託側新規共同実施

施設届出書（地方厚生（支）局長あて。正本１通及び副本１通（添付書類を

含む。））を同封すること。

(２) 委託側医療機関が提出する届出書の添付書類

① 委託側新規共同実施届出書については、別紙２の様式第２号から第11－

２号までによる書類を添付するとともに、以下の書類についても添付する

こと。

ア 実施計画書

イ 同意・説明文書

ウ 医療技術の概要図（１枚程度）

エ 薬事承認又は保険収載までのロードマップ

オ 倫理審査委員会の開催要項

② 委託側新規共同実施施設届出書については、別紙２の様式第３号、第５

号、第６－１号、第６－２号、第７－１号、第７－２号、第８号、第９号

、第10－１号、第10－２による書類を添付すること。また、倫理審査委員

会の開催要綱も併せて添付すること。

(３) 受託側医療機関による手続

委託側新規共同実施届出書を提出する委託側医療機関と共同実施を予定し

ている受託側医療機関の開設者は、別紙２の様式第１－３号による受託側新

規共同実施施設届出書（正本１通及び副本１通（添付書類を含む。））を地

方厚生（支）局長に提出すること。

(４) 受託側医療機関が提出する届出書の添付書類

受託側新規共同実施施設届出書には、共同実施を予定している委託側医療

機関が提出する届出書の添付書類のうち別紙２の様式第９号による書類に添

参考：改正部分見消し



- 6 -

付すべき書類（委託業務の実施方法について委託側及び受託側医療機関で取

り交わした文書）を添付すること。

(５) 届出書提出後の手続

① 提出された新規共同実施の医療技術については、先進医療会議において

科学的評価を行うこととし、その結果（「適」又は、「不適」）について

通知された地方厚生（支）局長は、届出書を提出した委託側医療機関及び

受託側医療機関にその結果を速やかに通知すること。

② 地方厚生（支）局長は、提出された新規共同実施の医療技術に係る科学

的評価の結果が「適」であって、届出書を提出した委託側医療機関が当該

医療技術について設定された委託側医療機関の施設基準に適合している場

合には、当該施設基準が先進医療告示に規定された日に委託側新規共同実

施施設届出書を受理したものとし、届出書を提出した委託側医療機関に対

して文書により受理した旨を速やかに通知するとともに、当該通知の写し

及び委託側新規共同実施施設届出書の副本１通を厚生労働省保険局医療課

に送付すること。

③ 当該通知を受けた委託側医療機関は、地方厚生（支）局長が委託側新規

共同実施施設届出書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初

日であるときは、その日の属する月）より、当該医療技術について共同実

施により保険診療と併用できるものとする。

④ 提出された新規共同実施の医療技術に係る科学的評価の結果が「適」で

あっても、届出書を提出した委託側医療機関が当該医療技術について設定

された委託側医療機関の施設基準に適合していない場合には、地方厚生（

支）局長は、適合していない旨を当該委託側医療機関に対して文書により

速やかに通知すること。

⑤ 地方厚生（支）局長は、提出された新規共同実施の医療技術に係る科学

的評価の結果が「適」であって、届出書を提出した受託側医療機関が当該

医療技術について設定された受託側医療機関の施設基準に適合している場

合には、当該医療技術が先進医療告示に規定された日に受理したものとし

、届出書を提出した受託側医療機関に対して文書により受理した旨を速や

かに通知するとともに、当該通知の写し及び受託側新規共同実施施設届出

書の副本１通を厚生労働省保険局医療課に送付すること。

⑥ 当該通知を受けた受託側医療機関は、地方厚生（支）局長が受託側新規

共同実施施設届出書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初

日であるときは、その日の属する月）より、当該医療技術に係る業務の受

託を開始できるものとする。

参考：改正部分見消し
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⑦ 提出された新規共同実施の医療技術に係る科学的評価の結果が「適」で

あっても、届出書を提出した受託側医療機関が当該医療技術について設定

された受託側医療機関の施設基準に適合していない場合には、地方厚生（

支）局長は、適合していない旨を当該受託側医療機関に対して文書により

速やかに通知すること。

５ 既評価技術の実施に係る手続

(１) 既評価技術施設届出書の提出

既評価技術について保険診療との併用を希望する保険医療機関の開設者は

、別紙３の様式第１号による既評価技術施設届出書（正本１通及び副本１通

（添付書類を含む。））を当該保険医療機関の所在地の地方厚生（支）局長

に提出すること。

なお、受託側医療機関との共同実施による既評価技術の保険診療との併用

を希望する場合には、既評価技術施設届出書に代えて、別紙４の様式第１号

による委託側共同実施施設届出書（正本１通及び副本１通（添付書類を含む。

））を提出すること。

また、共同実施による既評価技術の保険診療との併用を希望する受託側医

療機関の開設者は、別紙４の様式第１－２号による受託側共同実施施設届出

書（正本１通及び副本１通（添付書類を含む。））を提出すること。

(２) 届出書の添付書類

① 既評価技術施設届出書については、別紙３の様式第２号から第５－２号

までによる書類を添付すること。また、倫理審査委員会の開催要綱も併せ

て添付すること。

② 委託側共同実施施設届出書については、別紙４の様式第２号から第８－

２号までによる書類を添付すること。また、倫理審査委員会の開催要綱も

併せて添付すること。

③① 受託側共同実施施設届出書には、共同実施を予定している委託側医療

機関が提出する届出書の添付書類のうち別紙４の様式第７号による書類に

添付すべき書類（委託業務の実施方法について委託側及び受託側医療機関

で取り交わした文書）を添付すること。

(３) 届出書提出後の手続

① 地方厚生（支）局長は、届出書の提出があった場合には、当該届出書の

記載事項及び当該届出書を提出した保険医療機関が保険診療との併用を希

望する先進医療に係る施設基準に適合していることを確認した上で、届出

書を受理することとし、届出書を提出した保険医療機関に対して文書によ

参考：改正部分見消し
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り受理した旨を速やかに通知するとともに、当該通知の写し及び当該届出

書の副本１通を厚生労働省保険局医療課に送付すること。

② 当該通知を受けた保険医療機関は、地方厚生（支）局長が当該届出書を

受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるときは、その

日の属する月）より当該既評価技術について保険診療と併用できるものと

する。

６ 届出書の取下げに係る手続

(１) 保険医療機関が先進医療実施届出書又は委託側新規共同実施届出書を提出

後、先進医療会議における科学的評価が行われるまでの間に、何らかの理由

により届出書を取り下げる場合には、別紙５の様式第１号による書類を、厚

生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

(２) 保険医療機関が新規施設届出書、委託側新規共同実施施設届出書、受託側

新規共同実施施設届出書、既評価技術施設届出書、委託側共同実施施設届出

書又は受託側共同実施施設届出書を提出後に、何らかの理由により届出書を

取り下げる場合には、別紙５の様式第２号による書類を、当該保険医療機関

の所在地を管轄する地方厚生（支）局長に提出すること。

また、先進医療の実施体制に変更が生じ、当該先進医療に係る施設基準を

満たさなくなった場合においても、別紙５の様式第２号による書類をり地方

厚生（支）局長に提出すること。

(３) 地方厚生（支）局長は、別紙５の様式第２号による書類の提出があった場

合には、当該書類の写しを厚生労働省保険局医療課に送付すること。

７ 既評価技術に係る届出事項の変更に係る手続

既に届出書が受理されている保険医療機関において、届け出ている先進医療に

ついて次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙６の様式による書類を用い

て、変更する旨の届出を前記５に準じて行うこと。

(１) 先進医療の実施体制

(２) 使用する医療機器又は医薬品、医療機器又は再生医療等製品

(３) 先進医療に係る費用

なお、届出に係る添付書類、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。

変更届出の事由 添付書類 添付文献 提出部数

参考：改正部分見消し
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実施体制の変更 別紙３の様式第３－１号又は 不要 正本１通

別紙４の様式第３－１号 副本１通

別紙３の様式第３－２号又は

別紙４の様式第３－２号

使用する医療機器又は 別紙３の様式第４号又は別紙 医薬品、医 正本１通

医薬品、医療機器又 ４の様式第４号 療機器の説 副本１通

は再生医療等製品の 別紙３の様式第５－１号又は 明書、医薬

変更 別紙４の様式第５－１号 品又は再生

別紙３の様式第５－２号又は 医療等製品

別紙４の様式第５－２号 の添付文書

等

先進医療に係る費用の 別紙３の様式第５－１号又は 不要 正本１通

変更 別紙４の様式第５－１号 副本１通

別紙３の様式第５－２号又は

別紙４の様式第５－２号

共同実施の内容・方 別紙４の様式第６号、様式第 不要 正本１通

法又は実施体制に係 ７号及び様式第８号 副本１通

る変更

８ 先進医療の実績報告等

(１) 定期報告

当該年６月30日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日から当該年６月30日までの間に行った先進医療の実績につい

て、別紙７の様式第１号を用いて、当該年８月末までに地方厚生（支）局長

に報告すること。

なお、保険医療機関が実施している先進医療が当該年４月１日以降保険導

入された場合又は削除された場合には、前年の７月１日から当該年３月31日

までの間の実績について、当該年８５月末までに地方厚生（支）局長に報告

すること。

また、新規施設届出書、委託側新規共同実施施設届出書、受託側新規共同

実施施設届出書、既評価技術施設届出書、委託側共同実施施設届出書又は受

託側共同実施施設届出書を提出後に届出書を取り下げた場合、又は、当該届

出に係る先進医療の取消しがあった場合には、当該年７月１日（取下げ又は

取消しが１月１日から６月30日までの間に行われた場合にあっては、前年の

参考：改正部分見消し
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７月１日）から取下げ又は取消しまでの間の実績について、遅滞なく地方厚

生（支）局長に報告すること。

地方厚生（支）局長は、当該定期報告について速やかに厚生労働大臣に報

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

保険医療機関が実施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７の様式第１号及び第２号（様

式第２号を用いて報告する症例については、(３)の安全性報告において報告

がなされたものを除く。）を用いて、当該保険医療機関の所在地を管轄する

地方厚生（支）局長を経由して、速やかに厚生労働大臣に報告すること。

(３) 安全性報告

先進医療の実施に伴う重篤な有害事象及び不具合（以下「重篤な有害事象

等」という。）により、次に掲げる症例（①又は②に掲げる症例に該当の適

否の判断に迷う場合を含む。）が発生したものについては、それぞれ①又は

②に掲げる期日までに別紙７の様式第２号により地方厚生（支）局長及び厚

生労働大臣に報告すること。

① 死に至る又は生命を脅かす症例については、発生を知った日より７日以

内に届け出ること。

② 次に掲げる症例（①に掲げるものを除く。）であって、当該症例の発生

又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が実施計画書等から予測で

きないものについては、発生を知った日より15日以内に届け出ること。

ア 重篤な有害事象等の治療のために別の入院又は入院期間の延長が必要

とされる症例（ただし、重篤な有害事象等の治療のために入院したが、

安静治療等により特段の対応を行っていない場合等は当該症例に該当す

るが、重篤な有害事象等の検査を行うための入院又は入院期間の延長が

行われた場合、重篤な有害事象等が治癒又は軽快しているものの経過観

察のための入院が行われた場合等は、当該症例に該当しない。）

イ 日常生活に支障をきたす程度の永続的又または顕著な障害・機能不全

に陥る症例（先天異常を来すもの、機器の不具合を含む。））

ウ ア又はイに掲げる症例のほか、患者を危機にさらすおそれがあるもの

、①又はア若しくはイに掲げる症例に至らないよう診療が必要となるも

の等の重篤な症例（例：集中治療を要する症例等）

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重

篤な有害事象等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。

参考：改正部分見消し
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(４) 健康危険情報に関する報告（ (３)安全性報告で報告しているものは除く。

）

先進医療を実施している保険医療機関は、国内外を問わず、自ら実施する

先進医療に係る国民の生命、健康の安全に直接係わる危険情報（以下「健康

危険情報」という。）の収集に努め、健康危険情報を把握した場合は、別紙

７の様式第３号により、直ちに地方厚生（支）局長及び厚生労働大臣に報告

すること。

(５) 留意事項

先進医療の実績報告等の提出に当たっては、患者に関して個人が特定され

る情報に係る記載がされることのないよう十分留意すること。

９ 先進医療の取消しに係る手続

地方厚生（支）局長は、既評価技術について、厚生労働大臣から取り消す旨の

通知を受けた場合は、当該既評価技術に係る届出を行ったている保険医療機関に

対して文書によりその旨を速やかに通知すること。なお、保険医療機関への通知

に当たっては、先進医療告示から当該既評価技術に係る規定が取り消された日か

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。

10 先進医療において使用される未承認等又は適応外使用の医薬品、医療機器及び

再生医療等製品等について薬事承認があった場合の取扱い

先進医療Ａ（第２の２に該当する場合に限る。）において使用される医薬品、

・医療機器及び再生医療等製品のすべてについて薬事法医薬品医療機器等法上の

承認等が得られた結果、当該技術が保険適用の対象となる場合には、当該先進医

療について、先進医療告示から取り消すものとする。

11 その他

上記の各届出書等の提出に当たっては、別添の「先進医療に係る届出書等の記

載要領等について」を参考にすること。

第４ 先進医療告示第３各号に掲げる先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取

扱い

１ 実施上の留意事項

先進医療告示第３各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ｂ」という。）につ

いては、以下の点に留意すること。

(１) 取り扱う医療技術は、第２の３又は４に掲げるものであること。

参考：改正部分見消し
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(２) 次の①から⑤までの要件を満たす保険医療機関において実施すること。

① 医療法（昭和23年法律第205号）第４条の２に規定する特定機能病院又は

その他実施に当たり必要な次のア及びイの体制を有する保険医療機関であ

ること。なお、その具体的な内容については、先進医療会議において、医

療技術ごとに要件を設定する。

ア 緊急時の対応が可能な体制を有すること。

イ 医療安全対策に必要な体制を有すること。

② 臨床研究に関する倫理指針に適合する実施体制を有すること。また、ヒ

ト幹細胞を用いる医療技術等については、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に

関する指針（平成25年厚生労働省告示第317号）に適合する実施体制を有す

る等、医療技術に応じた指針に適合する実施体制を有すること。

③ 実施される医療技術において使用する医薬品、・医療機器又は再生医療

等製品の管理体制、入手方法等が適切であること。

④ 実施医療機関の開設者は、院内で行われる全ての先進医療Ｂについて実

施責任医師、研究内容等を把握できる体制を確保すること。

⑤ 臨床研究のデータの信頼性確保のため、次の体制の確保に努めているこ

と。

ア データマネージメント体制

イ 多施設共同研究を行う場合は、多施設共同研究としての実施可能なモ

ニタリング体制等

(３) 次の①及び②の要件を満たす医療技術であること。なお、試験計画（試験

期間、症例数、評価基準等に関する記載を含む。）については、過去の使用

実績等における有効性及び安全性に関する知見に応じて、予定試験期間、予

定症例数、モニタリング体制、実施方法、文書の保存期間等を設定すること。

① 国内外の使用実績、有用性を示す文献等の科学的な根拠に基づき、有効

性及び安全性の確保が期待できる医療技術であること。

② 試験計画が、次の内容をすべて満たすこと。

ア 臨床研究に関する倫理指針に適合していること。データの信頼性につ

いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省

令第28号。以下「GCP省令」という。）等を参考にすること。また、ヒト

幹細胞を用いる医療技術等については、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に

関する指針に適合していること等、医療技術に応じた指針に適合してい

ること。

イ 万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、重

篤な有害事象等の可能性、費用等について、事前に患者及びその家族に

参考：改正部分見消し
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説明し文書により同意を得ること。

ウ 実施責任医師を明示すること。また、当該実施責任医師の下に、実施

する医師が管理されていること。

エ 有効性及び安全性が客観的に確認でき、医療機関内の倫理審査委員会

等において認められた試験計画であること。

オ 多施設共同研究の場合は、先進医療Ｂに係る協力を行う医療機関（以

下「協力医療機関」という。）の実施責任医師の氏名、所属科及び役職

についても明示されていること。

カ 当該試験計画と同様の試験計画で治験が実施されていないこと。

２ 新規技術に係る手続

(１) 先進医療実施届出書の提出

新規技術について、先進医療Ｂとして保険診療との併用を希望する保険医

療機関（以下「申請医療機関」という。）の開設者は、別紙１の様式第１－

１号による先進医療実施届出書（正本１通及び副本９通（添付書類を含む。

以下同じ。））を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出す

ること。

ただし、多施設共同研究を行う場合、申請医療機関の開設者は、協力医療

機関分もとりまとめの上、提出すること。

(２) 届出書の添付書類

別紙１の様式第２号から様式第９号を添付するとともに、以下の書類につ

いても添付すること。

① 文献情報に記載した全ての原文及び和訳概要

② 試験実施計画書

③ 同意・説明文書

④ 医療技術の概要図（１枚程度）

⑤ 薬事承認又は保険収載までのロードマップ

⑥ 症例報告書（ＣＲＦ）

⑦ 医薬品、・医療機器又は再生医療等製品の概要書

⑧ 倫理審査委員会の開催要綱

(３) 届出書提出後の手続

① 提出された新規技術については、先進医療会議において科学的評価を行

うこととし、その結果（「適」又は、「不適」）について通知された地方

厚生（支）局長は、厚生労働省保険局医療課から送付される届出書の正本

をもとに、届出書を提出した保険医療機関にその結果を速やかに通知する

参考：改正部分見消し
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こと。

② 地方厚生（支）局長は、提出された新規技術に係る科学的評価の結果が

「適」である場合には、当該新規技術が先進医療告示に規定された日に先

進医療実施届出書を受理したものとし、届出書を提出した保険医療機関に

対して文書により受理した旨を速やかに通知するとともに、当該通知の写

しを厚生労働省保険局医療課に送付すること。

③ 当該通知を受けた保険医療機関は、地方厚生（支）局長が先進医療実施

届出書を受理した日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるとき

は、その日の属する月）より、当該新規技術について保険診療と併用でき

るものとする。

３ 既評価技術の実施に係る手続

(１) 先進医療実施届出書の提出

既評価技術について保険診療との併用を希望する保険医療機関の開設者は

、別紙１の様式第１－１号による先進医療実施届出書（正本１通及び副本９

通（添付書類を含む。））を、申請医療機関の開設者に提出し、当該申請医

療機関の開設者は、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出す

ること。

(２) 届出書の添付書類

別紙１の様式第２号、第４号、第６号、第７－１号、第７－２号、第８－

１号、第８－２号、第９号及び倫理審査委員会の開催要項を添付すること。

(３) 届出書提出後の手続

① 既評価技術については、当該届出書を提出した保険医療機関が先進医療

Ｂを実施する医療機関として認められた場合に、先進医療実施届出書を受

理したものとする。

② 届出書を受理した旨の通知を受けた地方厚生（支）局長は、厚生労働省

保険局医療課から送付される届出書をもとに、届出書を提出した保険医療

機関宛に対して文書により受理した旨を速やかに通知すること。

③ 当該通知を受けた保険医療機関は、厚生労働大臣が当該届出書を受理し

た日の属する月の翌月（受理した日が月の初日であるときは、その日の属

する月）より当該既評価技術について保険診療と併用できるものとする。

４ 届出書の取下げに係る手続

先進医療実施届出書を提出後に、何らかの理由により届出書を取り下げる場合

には、先進医療Ｂを実施しないこととなる日の60日前までに、別紙５の様式第１

参考：改正部分見消し
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号（添付書類を含む。）を、厚生労働省医政局長を経由して、厚生労働大臣に提

出すること。

５ 既評価技術に係る届出事項の変更に係る手続

既に届出書が受理されている保険医療機関において、届け出たている事項に変

更が生じた場合には、別紙６の様式第１号（添付書類を含む。）を、厚生労働省

医政局長を経由して、厚生労働大臣に提出すること。

なお、次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙６の様式第２号（添付書

類を含む。）を、届出書を提出した保険医療機関の所在地を管轄する地方厚生（

支）局長に送付するものとする。

(１) 先進医療の実施責任者

(２) 先進医療に係る費用

６ 先進医療において使用される未承認等又は適応外使用の医薬品、若しくは医療

機器若しくは再生医療等製品について薬事承認があった場合の取扱い

(１) 先進医療Ｂ（第２の３に該当する場合に限る。）において使用される医薬

品、・医療機器又は再生医療等製品のすべてについて、薬事法医薬品医療機

器等法上の承認等が得られた結果、当該先進医療が先進医療Ｂの対象ではな

くなる場合であって、引き続き先進医療Ａとして継続することが適当な場合

には、当該先進医療について先進医療会議において科学的評価を行い、先進

医療Ａとして施設基準を設定することとする。この場合において、当該先進

医療を実施していた保険医療機関については、第３に規定されている手続は

要しないが、先進医療会議における科学的評価を適切に行うことを目的とし

て、書類等について当該保険医療機関に対し適宜提出を求める場合があるの

で、留意すること。

(２) 先進医療Ｂ（第２の３に該当する場合に限る。）において使用される医薬

品、・医療機器又は再生医療等製品のすべてについて薬事法医薬品医療機器

等法上の承認等が得られた結果、当該技術が保険適用の対象となる場合には

、当該先進医療について、先進医療告示から取り消すものとする。

７ 先進医療の定期・総括報告、立ち入り調査等

(１) 実績の公表

先進医療Ｂを実施している医療機関（以下「実施医療機関」という。）は

、先進医療Ｂに係る実施状況等について公表すること。なお、厚生労働科学

研究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関する倫理指針の実績の公表方

参考：改正部分見消し
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法を準用すること。

(２) 定期報告

定期報告については、第３の８の（１）の例によること。

(３) 実績報告

先進医療会議等において承認された試験期間中に実績報告を求められた技

術については、求められた試験期間又は症例数に達した場合、速やかに厚生

労働省医政局長を経由して厚生労働大臣に報告すること。

(４) 総括報告

先進医療会議において承認された試験期間若しくは症例登録が終了した場

合又は試験期間若しくは症例登録が終了していない場合でも、試験を終了す

る場合には、別紙７の様式第１号を厚生労働省医政局長を経由して厚生労働

大臣に報告すること。

ただし、平成24年９月30日時点で、先進医療告示第３各号に掲げる先進医

療として実施しているものについては、この限りではない。

(５) 安全性報告

安全性報告については、第３の８の（３）の例によること。

(６) 健康危険情報に関する報告

健康危険情報に関する報告については、第３の８の（４）の例によること。

(７) 治験が開始された場合、企業から薬事法医薬品医療機器等法に基づく申請

等が行われた場合又は企業が薬事法医薬品医療機器等法に基づく製造販売承

認を受けた場合の報告

第２の２又は３に該当する先進医療に係る医薬品、・医療機器又は再生医

療等製品について、治験が開始された場合、企業から薬事法医薬品医療機器

等法に基づく申請等が行われた場合又は企業が薬事法医薬品医療機器等法に

基づく製造販売承認を受けた場合は、厚生労働省医政局長及び厚生労働省保

険局長に報告すること。

(８) 立入調査

実施医療機関は、試験実施中の試験実施計画書、症例記録の確認、臨床研

究に関する倫理指針に規定する要件への適合状況の確認等のため、厚生労働

省が事前の通告なく行う立入調査等に応じること。

(９) 説明責任

実施医療機関は、先進医療Ｂの個別の医療技術に関する説明責任は、実施

医療機関にあるものとし、当該実施医療機関の開設者は、適切に説明責任を

果たせるよう、予め、十分な検討を行い、必要な措置を講ずること。

(10) その他

参考：改正部分見消し
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厚生労働省からの指示等があった場合には、実施医療機関は、当該指示等

に従うこと。

８ 先進医療技術審査部会による技術的妥当性、試験実施計画等の審査等

先進医療Ｂに係る新規技術の審査若しくは総括報告書等の評価については、先

進医療会議の先進医療技術審査部会（以下「部会」という。）において技術的妥

当性、試験実施計画等を審査し、その結果を先進医療会議に報告する。また、協

力医療機関の追加については、部会においてその妥当性を審査する。

９ 「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において医療上の必要

性が高いとされた抗がん剤を用いる先進医療Ｂに係る新規技術の審査等

(１) 基本的な考え方

① 「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」（以下「未承認

薬等検討会議」という。）において医療上の必要性が高いとされた抗がん

剤は、速やかに先進医療会議で先進医療としての適格性を確認する。

② 先進医療会議で認められたものについては、８の規定にかかわらず、部

会において実施する技術的妥当性・試験実施計画等の審査等を、がん治療

に高度の知見を有する機関（以下「外部評価機関」という。）に設置され

た先進医療評価委員会（以下「評価委員会」という。）に委託することが

でき、その結果を先進医療会議に報告する。

なお、外部評価機関については、平成25年11月１日付けで独立行政法人

国立がん研究センターに委託することとした。

(２) 先進医療実施届出書を提出できる保険医療機関

評価委員会における技術的妥当性・試験実施計画等の審査の対象となる抗

がん剤を用いた先進医療の届出を提出できる保険医療機関については、以下

の①から③のうち、先進医療会議が認めたものとする。

① 臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点

② 特定機能病院

③ 都道府県がん診療連携拠点病院（適応外の医薬品を用いるものに限る。

）

(３) その他

① 未承認薬等検討会議から開発要請を受けた企業が存在する場合、評価委

員会での技術的妥当性、試験実施計画等の審査の対象となる抗がん剤を用

いた先進医療の実施を希望する保険医療機関及び実施中の保険医療機関は

、当該企業と連携を行い、治験と同様の試験実施計画による先進医療が実

参考：改正部分見消し
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施されないように努める等、先進医療及び治験の適切な実施に努めること。

② 先進医療の実施を希望する保険医療機関が行う申請の手続き等について

は、外部評価機関の事務局から助言を行うことが可能であるため、実施を

希望する場合は、可能な限り速やかに厚生労働省医政局研究開発振興課に

相談すること。

10 国家戦略特別区域内で実施する新規技術に係る手続き等

国家戦略特別区域法（平成25年法律第107号）第２条第１項に規定する国家戦

略特別区域であって、同法第６条に基づき定められた区域方針において、保険外

併用療養の拡充を行うこととされた区域において、次の①及び②の要件をいずれ

も満たす場合においては、特別事前相談（厚生労働省医政局研究開発振興課及び

保険局医療課が、申請医療機関の先進医療実施届出書や届出書の添付書類の作成

を支援すること等をいう。）及び先進医療会議における科学的評価の迅速化（先

進医療会議及び部会の合同開催等を行うことをいう。）を実施する。

① 使用する医薬品等

米国、英国、フランス、ドイツ、カナダ若しくは又はオーストラリアに

おいて承認を受けている医薬品等であって、日本においては未承認又は適

応外の医薬品等又は日本において適応外の医薬品等を用いる技術であるこ

と。

② 実施保険医療機関

臨床研究中核病院又は早期・探索的臨床試験拠点である保険医療機関若

しくはそれらの保険医療機関と同水準以上と認められる臨床研究実施体

制（臨床研究の実施及び管理に関する体制並びに安全性の確保に関する体

制等をいう。以下同じ。）を有する保険医療機関であること。

また、臨床研究実施体制に係る要件の該当性については、当該保険医療機関か

らの届出を踏まえ、先進医療会議において判断するものとする。

なお、上記届出の手続き等については別途連絡する。

11 実施後の取扱い

先進医療会議等においては、実施医療機関からの報告等に基づき、計画の実施

状況、試験結果等について検討を行う。実施医療機関は、先進医療会議等におけ

る当該試験結果等の検討を踏まえた新たな試験計画に基づく先進医療Ｂに係る申

請、医薬品、医療機器及び再生医療等製品等の製造販売業者との協力による「適

応外使用に係る医療用医薬品の取扱いについて」（平成11年２月１日付研発第４

号厚生労働省医政局研究開発振興課長、医薬審発第104号厚生労働省医薬食品局審

参考：改正部分見消し
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査管理課長通知）等の適用や治験への可能性等について、厚生労働省医政局研究

開発振興課に相談すること。

なお、先進医療会議等における検討の結果、当該先進医療Ｂの実施が不適当と

判断された場合には、先進医療告示から取り消すものとする。

12 取消しに係る手続

地方厚生（支）局長は、厚生労働大臣から先進医療Ｂを先進医療告示から取り

消す旨の通知を受けた場合は、当該先進医療Ｂに係る届出を行っている保険医療

機関に対して文書によりその旨を速やかに通知すること。なお、保険医療機関へ

の通知に当たっては、先進医療告示から取り消された日から、保険診療との併用

ができない旨を併せて通知すること。

13 未承認若しくは適応外の医薬品、又は医療機器又は再生医療等製品を用いる医

療技術に係る留意事項

関係する法令又は指針の遵守の下で行われた当該施設において数例以上の臨床

使用実績があること及びその１症例ごとに十分な検討がなされていることが必要

である。

ただし、これを満たさない場合であっても、申請された個々の医療技術の特性

に応じて、早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院及び先進医療会議にお

いて、10の②に規定する実施保険医療機関としての要件を満たしていると判断さ

れた保険医療機関等の高度で質の高い臨床研究を実施することができる医療機関

において、当該医療技術を有効かつ安全に実施できることが明らかである場合に

は、この限りではない。

14 その他

上記の各届出書等の提出に当たっては、別添の「先進医療に係る届出書等の記

載要領等について」を参考にすること。

第５ 先進医療実施届出書の提出に係る留意事項

保険医療機関が先進医療実施届出書を提出するに当たっては、事前に厚生労働省

に相談することとし、医政局研究開発振興課に事前相談申込書を提出すること。

第６ 未承認等又は適応外の医薬品等及び医療機器の入手等

未承認等又は若しくは適応外の医薬品等又は医療機器の入手等については、「臨

床研究において用いられる未承認医療機器の提供等に係る薬事法の適用について」

参考：改正部分見消し
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（平成22年３月31日付薬食発0331第７号）及び「「臨床研究において用いられる未

承認医療機器の提供等に係る薬事法の適用について」に関する質疑応答集（Ｑ＆Ａ

）について」（平成23年３月31日付薬食監麻発0331第７号）の考え方に基づき、適

切に行うこと。

第７ 先進医療による成果の活用

１ 治験に先立って実施される未承認の医薬品や再生医療、個別化医療に係る先進

医療の成果については、薬事戦略相談を活用することにより、医薬品医療機器等

法上の薬事承認の申請の効率化を可能とする。

２ 適応外の医薬品に係る先進医療の成果については、国際的な論文等として公表

された場合、効能追加に係る医薬品医療機器等法上の薬事承認の申請の効率化を

可能とする。

３ 未承認又は適応外の医療機器に係る先進医療の成果については、国際的な論文

等として公表された場合、医薬品医療機器等法上の薬事承認の申請の効率化を可

能とする。なお、薬事戦略相談を活用することも可能である。

第８ 既評価技術の再評価

先進医療については、診療報酬改定、所定の評価期間等の終了に合わせて、その

有効性、安全性等を評価するとともに、医薬品医療機器等法上の薬事承認の状況等

を踏まえ、必要に応じて保険導入、先進医療告示からの取消等（試験実施計画書の

変更を含む。）の検討を行う。

なお、薬事法医薬品医療機器等法の対象とならない再生医療、細胞医療等の技術

についても、社会的妥当性等に留意しつつ、保険収載の必要性を検討する。

第９ 経過措置

平成24年９月30日までに、先進医療として申請された新規技術に係る取扱いにつ

いては、なお従前の例によることとする。ただし、当該技術の科学的評価等につい

ては、先進医療会議において行うものとする。

参考：改正部分見消し



-

-

-

-

-



-

-



-

-

-







- -



-



-

-









- - - -

-

-

-



-

-



-

-

-

-

-



-

-

-

- -






























































