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高度医療評価制度の創設並びに厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準

の制定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

　現行の保険外併用療養費におきまして、薬事法の承認が得られていない医薬

品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術につきましては、一般的な治療法で

はないなどの理由から、原則として保険併用が認められておりません。

　今般、医学医療の高度化やこれらの医療技術を安全かっ低い負担で受けたいと

いう患者さんのニーズ等に対応するため、これらの医療技術のうち、一定の要件

下に実施されるものについては、先進医療の“一類型”として保険診療との併用

を認め、薬事法による申請等に繋がる科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図

ることを目的として、高度医療評価制度を創設することが、平成20年3月26

目開催の中医協総会で承認後、4月1目より施行されることとなりました。

　今般、平成20年3月31目付け医政発第0331022号r高度医療に係る申請等

の取扱い及び実施上の留意事項について」の厚生労働省医政局長通知が添付資料

1のとおり示されましたので、ご連絡申し上げます。

　また、平成20年度診療報酬改定に合わせた先進医療の見直し、高度医療評価

制度の創設等に伴い、「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）及び「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の一部を改正する件」（平成20年厚生労働

省告示第130号）が告示され、平成20年4月1目より適用することとされたこ

とに伴い、先進医療の実施に係る留意事項及び届出の取扱いについて、添付資料

2のとおり新たに示されましたので、併せてご連絡申し上げます。

　本通知の制定に伴い、rr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r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）が、添付資料2の別添のとおり一部改正されております。

　今回の改正内容は、高度医療評価制度の創設に伴い、保険外併用療養費の支給

対象となる先進医療について整理されたことや、通知名の変更が行われたもので

あります。

　なお、従前のr先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成17年6月30

目付け保医発第0630002号厚生労働省保険局医療課長通知）、「先進医療の施設基

準にかかる事務処理等の留意事項について」（平成18年11月9目付け保医発第

1109002号厚生労働省保険局医療課長通知）及び「色素性乾皮症に係る遺伝子診

断及び先天性高インスリン血症に係る遺伝子診断の施設基準に係る事務処理等

の留意事項について」（平成19年9月28日付け保医発第0928001号厚生労働省

保険局医療課長通知）については、平成20年3月31目限りで廃止されました。

　また、従前の厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成18年厚生労

働省告示第574号）が廃止されたことに伴い、添付資料3の別添に示されている

先進医療技術15種類（20件）については、平成20年3月31目をもって廃

止されております。当該先進医療技術の届出保険医療機関に対しては、既に地方

社会保険事務局長より、平成20年4月1目以降は当該医療技術について保険診

療との併用が認められない旨、通知されているとのことであります。

　つきましては、貴会会員への周知方よろしくお願い申し上げます。

（添付資料）

1．高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について

　　　　　　　（平20．3．31　医政発第0331022号　厚生労働省医政局長通知）

　［参考］高度医療評価制度について（平20．3．26　中医協　総会資料）

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20．3．31保医発第0331003号　厚生労働省保険局医療課長通知）

　圃「「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目　保医発

　　　　第0313003号）の一部改正について

3．先進医療の取消しについて

　　　　　　　　　　　　（平20．4．3　発保第0331010号　厚生労働大臣通知）

　《別添》平成20年3月31日をもって廃止となる先進医療名称
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高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について

　今般、高度医療評価制度の創設に伴い、高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留

意事項について下記のとおりとするので、その取扱いに遺漏のないよう関係者に対し周知

方よろしくお願いします。

　なお併せて、「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20年3月31日付け保医発第0

331003号厚生労働省保険局医療課長通知。以下・r先進医療通知」という・）一におけ

る取扱いにも留意するよう周知方よろしくお願いします・

1　高度医療に係る基本的な考え方

（1）高度医療評価制度を創設する趣旨

　　　薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術

　　については、一般的な治療法ではないなどの理由から原則として保険との併用が認め

　　られていないが、医学医療の高度化やこれらめ医療技術を安全かつ低い負担で受けた

　　いという患者のニーズ等に対応するため、今般、これらの医療技術のうち、一定の要

　　件の下に行われるものについて、当該医療技術を「高度医療」として認め、先進医療

　　の一類型として保険診療ξ併用できることとし・薬事法による申請等に繋がる科学的

　　評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的として・高度医療評価制度を創設す

　　ることとする．

（2）高度医療の取扱い

　　高度医療評価制度においては、安全性及び有熱性の確保の観点から・制度の対象と

　なる医療技術毎に実施医療機関の要件を設定し、当該要件に適合する医療機関におい
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て、その医療機関に所属する医師の主導により適切に実施される医療技術について、

高度医療としてその実施を認め、本制度の対象とすることとする、

　なお、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については・医政局長主催の高度

医療評価会議が行い、高度医療に係る申請等の手続については・本通知に定めるとこ

ろによるものとする。

2　高度医療評価制度の対象となる医療技術

（1）薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承認又は同法第1

　　9条の2第1項に規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬

　　品又は医療機器の使用を伴う医療技術

（2）薬事法上の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を、承認

　又は認証された事項に含まれない用量、用法・適応等と同一又は外の効能又は効果等

　を目的とした使用を伴う医療技術

3　高度医療を実施する医療機関の要件
　　高度医療を実施する医療機関（以下「高度医療実施医療機関」という。〕は．次σ）（1）

　から〔4）の要件を満たす保険医療機関であること、

〔1）医療法（昭和23年法律第205号）第4条の2に規定する特定権能病院又はその

　　他高度医療を実施するに当たり必要な次び）体制を有する病院である二と、

　　①　緊急時の対応が可能な体制を有すること、

　　1か　医療安全対策に必要な体制を有ずること、

（2）臨床研究に関する倫理撮＋（平成1砕厚生労働省告示鞠5暢）に適合する臨

　床研究の実施体制を有すること，

（3）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療機器の管理体制、

　入・手方法等が適切であξ）こと一一

（4｝高度医療実施医療機関♂）長は、院内で行われる全ての高度医療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・

4　高度医療に係る要件

次の（11及び（2〕r）要件を満た寸医療技術であること。

〔、唯内外の使用実績楠用性を示→攻献等によlh安全性及備畜圭1性・順1跡期待で

　　きる科学的な根拠を有する医嶺技術であること『

∩
二



（2）高度医療の試験計画が次の項目をすべて網羅する内容であること。

①　臨床研究に関する倫理指針に適合している二と。

②万が一不幸な転職なった場合の責任と補｛勤内容治療の内容・合併症や副子乍用

　の可能性及び費用等について、事前に患者やその家族に説明し文書により同意を得る

　二と．一

③当該医麟関に所属する医師のうち、当該高度医療の実施に関し責任を有すろ医

　師を明示し、当該医師の下に、当該高度医療を実施する医師を管理していること、

④安全性及び有効性が客観的に確認できることが期待でき・院内の倫理審査委員会

　等において認められた試験計画（試験期間、症例数・評価基準等に関する記載を含む・）

　であること。
⑤試験記録の保管や管理が適切にそテわれ、チタの信頼性が一定程度確保されている

　　こと。

⑥多施設共同研究の場合は、当該研究に協力する医療機関（以下「協力医簾関」と

　　いう．）との調整等を行う医麟関（以下、r調整を担当する医療機関」という・）及び

　　各医療機関の実施責任医師が明示されていること。

（3）なお、臨床デ確σ）信頼性確保において1ま、次の体制の確保に努め1ろれたい・

①データマネージーメント体制が確保されていることi一

②多施設共同研究鵬合は、多施設共同研究としての実施可能妊ニタリン琳制等

　が確保されている二と，

5　高度医療に係る申請等

（1，申請
　　医療機関の長は、高度医療申請様式第1号による高度医療実施申請書〔以下、r申請書」

とし、う、）を、止本1通（添付纈及び添付文献絡む⇒・副本4通（添1寸書報び添付

　文献を含む．｝及び副本5通〔添付書類を含む，）を、厚生労働省医政局長に提出するこ

と，なお、嚇に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前1こ相談賜二と

　とし、別添び）「高度医療に係る事前相談申込書」によb申し込むこと．
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高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第2号〕

高度医療の実施計画（高痩医療申請様式第3号）

宣誓書（高度医療申請様式第4号）

高度医療の内容〔概要）（高度医療申請様式第5号1

高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第6号）

同意文書〔患者及び家族への説明文書）及び同意書の雛形

第3項先進医療届出書噺規技術）（高度医療別添様式第1号1

㌔
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13）申請書の添付文献
　申請書には、次の文献を添付すること・なお、添付する文献は・査読のあろ学術雑誌

であることを原則とする。

①　当該技術の内容を論述した論文　　1本以上

②　　当該技術の有効性を評価した原著論文　　ユ本以上

　なお、当該医療機関における実績に基づく論文又は報告書があれば併せて添付するこ

と‘一

（4）評価結果について

　高度医療評価会議において高度医療として適当であると認められた技術については、

先進医療専門家会議に報告されるとともに、高度医療に係る申請書の副本〔添付書類を含

む。）は保険局医療課及び医薬食品局関係課に送付されるものであること。

　また、高度医療評価会議における評価結果については・厚生労働省医政局長より・申

請のあった医療機関の長に通知する二と・

〔5）既存の高度医療に追加で参加を希望する協力医療機関の申請

　　医療機関の長は、高度医療申請様式第1号による申請書を正本1通（添付書類を含

む。）及び副本9通（添付書類を含む。）を・調整を担当する医療機関を経由して・厚生

労働省医政局長に提出すること、その場合σ）添付書類は・下記に芋局げるものとする・な

お、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談すること・

　〔既存の高度医療に新たに参加する医療機関の申請書の添付書類）

Φ　高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第2号，一

②　宣誓書（高度医療申請様式第4号1

⑪　高度医療に係る費用σ）積算根拠（高度医療申請様式第6号）

q）　第3項先進医療届出書（既存技術）（高度医療別派様式第2号）

6　高度医．療の取下げ

　高度医療に係る申請書を提出後、高度医療評価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申請を取り下げる場台には、高度医療取下様式により、厚生

労働省医政局長に申し出る二と，

　また、高度医療として適当と認められ、高度医療の実施を開始した後、何らかの理由に

より高度医療の取下げを行う場合には、当該技術を高度医療として実施しないこととなる

予定1ヨ、鴻O日前までに．高度医療取下様式により、駐労働省区政局長に申し出ること

了　高度医療の申請内容の変更に係る届出

　高度医療実施医療機関は、既に実施されている高度医療について申請内容に変更が生じ

た場合には、高度医療変更様式によb、変更の届出を行い、高度医療としての継続の可否



について厚生労働省医政局長の確認を受けること、

なお、既存の離医療に協力医鶴関を追加す腸合には調整を担当する医療機関が・

協力医麟関。）本曲5〔5）に係る高度医療実施申請書を添えて調整を担当する医療

機関より協力医療機関を変更する旨の届出を行うこと。

これらの変更の届出に係る内容につし・ては、保険局医療課及び医薬餓局関係課1こも連

絡されるものであること。

8　高度医療に係る公表、報告、立入り調査等
高度医療実施医難関は、次に掲げる事項を実施すること」直切に実施されていないこ

とが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う。

（1）　実績の公表
　高度医療実施医難関は、高度医療に係る実施状況等について公表すること沫た

定期的に厚生労働省に報告すること，なお、公表の方麟については・厚生労働科学研

究1フ）讐要項〔計画の公表）、臨床研究に関する倫理指針に掲げる購の公表の方法を準

用すること、

で2）　重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告

　高度医勲実施に妙．予期しない重融有害事象や不具合等が発生した場合には・

速勧、剛、要捌応を行うこと、虻、倫理審査類会等に報告し・勧意見を聞き・

院内でプ），ピ、要な対応を行い、脇医麟関、当該医療技術に関係司一る研究ヴ）実施を登録

している医離開等・一1凋知等を行う二と同時にこれ励対応状況結果について

凍やかに公表するとともに、厚生労働省に逐次報告するこど⊃

濠た、高度医確施瞬糊は、齢実施する高躯療に係破全i生σ）確保に閏朽

　情報の収集に努めること。
　　なお．承認対認証を受けて製造販売され雁薬品又は医療機器を使用する高度麟

におし、て、医薬品又は医麟器岬」闘、倶舎等1藤由による榊と旨延われ鵬合に

　は．薬事法第π条の一！一一り2第コ項に留意し．適切に対応ナイ）こと一

131立入り調査
　言熾実施勅フ。トコー・、症例記録の確認海床研究1こ関する倫理指針に継する

要件．一、Cり適合状況確認等のた～’）、厚生労1動都事前雌敏く行う実地調査等に応じ

ること、

14）高度医療に関ナる説明責任
高度麟に麟する献ての事工員に関する説明責f壬は洛高度医療実施医難関にあ

観，ザ，とし、医療機関帳は、幽に説明責髄果たせるよう・予め汁頒検言寸を行

㌧・、　・ピ・要・㌃才昔置を言昔’ずること＝



9　医薬品及び医療機器の入手等

　　2｛1）の医療技術のために使用する医薬品・医療機器の入手に関してぱ、以下のっ

　ちいずれかの方法によることができること。

　（1）当該高度医療の実施責任医師の指示の下であ自家製造（他者に直接委託して製造

　　　する場合を含む．）

　　　　なお、他者に委託して製造する場合、高度医療に係る使用に供するものであるこ

　　　とを添えて文書により製造する者に委託するとともに・当該文書を保管すること・

（2）当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入

　　この場合、「医薬品等輸入監視要領」（平成17年3月31目付け薬食発第0331003

　　号厚生労働省医薬食品局長通知）に従って手続きを行うこと。

ユ0　高度医療の実施状況の確認等

　高度医療評価会議において、高度医療実施医療機関からの報告等に基づき・要件の適合

性、計画の実施状況等について、試験期間の終了時その他必要に応じて確認を行う二と・

　確認の結果、高度医療び）実施が不適当とされた場合又は本通知2に規定する高度医療評

価制度の対象となる医療技術とならなくなった場合には、高度医療を取り消す走）のとし、

理由を付して厚生労働省医政局長より、高度医療実施医療機関に通知すること、

11　文書の送付
　高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省医政局研究開発振興

課に関係文書を送付すること、

「
「
一



（別添）

FAXlO3－3503－0595
厚生労働省医政局研究開発振興課　高度医療担当宛

高度医療に係る事前相談申込書

医療機関名

担当者の所属及び

氏名一

連絡先 TEL：

FAX：

�|mail：

医療技術名

使用する医薬品又

は医療機器

（一般名、製品名、企

ﾆ名、使用方法．．未承

F、適応外の内容がわ

ｩるように記載）

相談希望日時 卑ル’　並亡月
E｝E節三

月 日 時 Aゾ 時

（原則、毎週火、木曜

冾ﾌ午綾）

第2希望

ｹ3希望
月
月

日
日

時
時

A■■

Y！一’

時
時

訪問予定者の氏名

i使用する医薬品・機

墲ﾌ取扱企業担当者

燗ｯ行ください。）

※　事前相談の申し込みに当たっては、下記の書類を当方分として2郡ご準備

　ください。

（1）高度医療実施申言青書（案）及び添付書類一式

（2）技術の内容を解説した資料（図表など用いた解説書）

　　　　　　　　　　　　　　　　　丁



高度医療申請様式第1号

高度医療実施申請書一

高度医療技術の名称

実施医療機関の名称

特定機能病院の承認有無 有（　年　　月　　日承認）・　　無

管　　理　　者　　の　　氏　　名

病　　　　　　床　　　　　　数 床

所属部署及び役職

実施責任医師
氏　　　　　名

電　話　番　号
FAX

E　・m　a　圭1

担当者が変更にな

ﾁても連絡がとれ
驛Aドレスが望ま
ｵい。一

事務担当者
所属部署及び役職

氏　　　　　名

電　話　番　号
FAX

説明方法，説明時期

ﾈどイン7オーム
hコンセントの方

@を記鼓してくだ
ｳい、E　・m　a　i1

手　　　　続

グ

項についてすべて！

被験者等への同意

説明事項 別添の同意文書のとおり　　　　　　　　　　＼

〔注）にもる必要事

L載した同意文書
ﾌ雛形を添付して
ｭださい．

有　　　　　　　無 有　　　　・　　　無

補　　　償
内　　　　　　　容

＼

実施科及び実施体制1協力医療楼閣を含む一1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、
sx医療申請骸第2号のとおり　　＼

実施計画　〔プロ　トコー・レ、 高度医療申請様式第3号のとおり

患者自己負担分を

y減する場合を
苧L」として、詳細

�¥請様式第3号
ﾉ記載して・（ださ
ｵ㌧．

ｽお．院内規定に則

ﾁて行う場合も具
P‡的だ補償内容が

墲ｩるように記載
ｵて1だ芒い一

倫理審査委員会の象認日 平成　　年　　弓　　日

備　　　　　　　　　　　　　考 宣誓書、文献を添付1．ます

．L記のとおり、申請します二一

平成　　年　　月　　日

厚生労働省医政局長　殿

医療機関の所在地

医療機関の名称

管　理　者の氏名 印



高度医療申請様式箪2号

（高度医療技術名：

実施診療科及び実施体制

1．　中口目サ　」陰7’　1刃引大1

医療機関名
実施診療科名

常勤医師数 病　　床　　数

実施科の常勤医師数 実施科の病床数

当　直　体　制

医療安全対策
＼ 医療安全責

C者氏名、

纓ﾃ安全委
��ﾌ開催

ﾌ有無等を

所　属　科 役職 氏　　　　　　　名 経験年数 当該簸経験輸
記載，一

実施責任者

実施者

＿．　置’賜」卑¢’＿ニコ　’　qノ匡｝ノ淋騨’一ワ1

医療機関名
実施診療科名

常勤医師数 病　　床　　数

実施科の常勤医師数 実施科の病床数

当　直　体　制

医療安全対策
」

所　属　科 役職 氏　　　　　　　名 経験年数 当1簿養銀載

実施責任者

実施者

2調整を担当する医療機関，』煙コ



高度医療申請様式第2号（つづき）

劣い場合は．必要項目を一驚として添付する二と、

協力医療機関名

実施診療科名

常勤医師数 病　　床　　数

所　属　科 役　職 氏　　　　　　名 経験年数 当1撚磁鴇

実施責任者

実施者

2　その他の協力医療機関

協力医療機関名

実施診療科名

常勤医師数 病　　床　　数

所　属　科 役　職 氏　　　　　　名 経験年数 圭護繍鼎敷

実施責任者

実施者

3，倫理審査委員会の構成員及び承認年月日



高度医療申請様式第3号

高度医療実施計画

1．高度医療技術の名称

2　使用する医薬品又は医療機器について
医薬品又は医

ﾃ機器の一般
名．製品名．

一般名二 企業名を特定

製品名： してくださ
｢、複数の製

製造販売業者名及び連絡先： 品を扱う場合

は、製品毎に
使用方法等二 記載してくだ

さい、

また、使用法

等の情報につ
いても記載く

ださい，

2－2、承認に関する情報

国内薬事承認の状況：（未承認　・　適応外　）・

（適応外の場合）薬事承認されている適応等：

FDA（米国）承認の有無：（　有　　・　無　）

有の場合：　　年　　月承認

CEマーク（欧州）取得の有無：〔有　・　無　）

有の場合1　　年　　月取得

ワー2．使用する医薬品又は医療機器の入手方法及び管理方法

他者からげ）提供」）有無：（　有　　　無　1

（有の場合）提供音名及び連絡先1

入手及び管理方法の詳細：

3，期待煮れる滴応症、効能及び効果

適応症：

効能・効果：

4、予測される安全性情報



同展陸撮甲請豚乱昂。勺∪ノごノ

5，被験者の適格基準及び選定方法

＼

選択基準、除

O基準を明確
ﾉして（ださ
｢、また．候

竄ｩら選定ま
ﾅの方法を記
ﾚしてくださ
｢こ

6．治療計画

7．有効性　び安全性の評価

7－2．予定の試験期間及び症例数

予定試験期間二

¥定症例数＝

､ち、既に実績のある症例数：

詞ｱ期間及び症例数の設定根拠＝

評価の際の予

闖ﾇ例数及び
¥定試験期間
ﾆ、その生物
搆v学的設定
ｪ拠（予定す
骼詞ｱ期間と

沛o力等を踏

ﾜえた症例
煤jをできる
ﾀり記載して
ｭださい。

8．モニタリング体制及び実施方法

9．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法及び補償内容

補償の有無、（有　　　無　）（治療費等を病院が負担する場合を補償有りと記載∂

�ﾌ的な内容1

10．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法

高度医療に係

P1．患者負担について
る害者負担額

��ﾌ的に記

ﾚして1ださ
｢一】

1ワ．起一りうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり　　　　　　　　．

@　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＼

13．個人情報保護の方法

企業等に対し一

ﾄ，　一材派
ｭ　・会議手
z・ヴコトコ
[転一「一一年成補

普E干一一㍗形

ｬ等を隙頓＋
髣¥定下おる
ﾞ台は記載し

ﾄください
14．試験計画の公表方法〔下記のいずれかへの登録の有無）

大学病院医療情報ネットワーク〔UMIN）「臨床試験登録システム」　　〔有・紐　）

f1財）日本医薬情報センター（JAPIC）r臨床試験情報」　　｛有・無　〕

15．文献情報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＼一
添付文献及び
ｻしり他の参考

撃ﾈる文献の

o典情報等を

L載して（だ
ｳい一

高度医療申請様式第3号（つづき）



高度医療申請様式第4号

書誓宣

（高度医療技術名：

（医療機関名） は、協力する医療機関も含めて、下記の事項を

宣誓します。

記

1．　高度医療実施申請書（添付書類を含む。）に則り・適切に実施すること。

2．　高度医療に関する重篤な有害事象・不具合等が発生した場合には・適切

　　　に対応すること。

3．　試験実施中のプロトコール、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

　　　告なく行う実地調査等に応じること。

4、　厚生労働省担当部局の者の求めに応じて必要な事項を報告すること。

5．　求められた報告をせず、若しくは虚偽の報告をし、立入調査を拒み．妨

　　　げ、若しくは忌避し、又は質問に対して、正当な理由なしに答弁せず、

　　　若しくは虚偽の答弁をする等の不適切な対応をしないこと。

6，　」二記に反した場合には、厚生労働省の行う措置に従うこと。

平成　　年　　月 日

医療機関の所在地

医療機関の名称

管　理者氏名 印

厚生労働省医政局長　殿



高度医療申請様式第5号

高度医療の内容　（概要）

高度医療の名称：

適応症：

内容：

（先進性）

〔概要）

〕
一果勾当ノ

‘
一

（高度医療に係る費用）



高度医療申請様式纂6号

高度医療に係る費用の積算根拠　（その1）

高度医療の名称

1　高度医療にかかる費用（患者一人当たり）
　（医療機器使用料）　　（人件費）　　　〔医療材料、医薬品等）　　〔その他）

　　　　　　円＋　　 円＋　　　　 円＋　　円二 円（四捨五入）

2　医療機器使用料の内訳

購　入　年　月 耐　用　年数 償　　却　　費 年間使用回数
機　　器　　．名 型　　式

購　入　価　格 残　存　価　格 年間償却費 1回の償却費
年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

1一ノ．一当たり医療機器使用料の積算方法）
円

3　　一ノ、イ牛費・り手責算根拠

注、協力医療機閨により費用が異なる場台は、　・覧を別に添付するなどして医療機関ごとの費用

　がわかるように記載するユと、



高度医療申請様式第6号（つづき）

　　　　　　　　　　　　　高度医療に係る費用の積算根拠

4　医療材料及び医薬品の内訳

でその2）

品目名称
製造販売
y　d二　々縁瘁@伯　　ノロ

規格 数量 購入価 使用回数 1回当たり所要額

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

台　　　　　計 一 一 一
円 一

円

注）1回当たり所要額が1万円 未満のものは一括してrその他」欄に記入すること・

5　その他の内訳



高度医療に関する同意文書について 注

　下記については、同意文書に記載し被験者に対して説明した上で同意を得るべき事項で

あり、記載内容は、医療従事者でなくとも理解できるよう作成すること。また・同意につ

いては、文書により取得すること。

己言口

①当該試験への参加が任意である旨。

②当該試験への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けない二と。

③被験者はいつでも不利益を受ける二となく撤回することができる子と。

④被験者として選定された理由。

⑤一高度医療の意義、目的、方法及び期間・

⑥実施者の氏名及び職名．

⑦予測される当該試験の結果、当該試験に参加することにより期待される利益及び起こり

　　うる危険並びに必然的に伴う不快な状態、当該試験終了後の対応。

⑧被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者への個人情報保護や当該試験の独創性の

　　確保に支障がない範囲で、当該試験の計画及び当該試験の方法についての資料を入手又

　　は閲覧する二とができる：とi一

◎個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当である二と等にっ

　　いて倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性

　　がもる二と，。一

，角、当該試験結果により特許等が生み出される可能性があること及び特許権等が生み出さ

　　れた場合の帰属先，一

⑪被験者を特定できないようにした上で、当該試験の成果が公表される可能性がある二仏

⑫当該試験に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり・

・⑫当該試験に伴う補償の有無と、補償内容。

⑬問L一・合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報。

お、当該試験の重要性及び被験者の当該試験へび）参加が当該試験を実施するに当たり必要

　　不可欠な理由，

⑰一＝他の治療方法に関する事項、．

⑩診療記録の調査及びプライバシーの保護について＝一

　⑱健康被害が発生する可能性及びその場合に必要な治療が行われること・

　⑲倫理審査委員会の種類、各倫理審査委員会において調査審議を行う事項その他当該高度

　　医療に係る倫理審査委員会に関する事項・・

　邸費用負担について



高度医療別添様式第r号

第3項先進医療届出書　（新規技術）

※1　評価結果の通知年月日

実施　し　よ　う　と　す　る

謳i医療の名称
管　理　者　氏　名

所属部署

yび役職
先　進　医　療

ﾌ担当医師

氏　　　　名

電話番号

eAX番号
iEメール） （Eノーの

所属部署

yび役職
事務担当者 氏　　　　一名

電話番号

eAx番号
iEノール） rEメーrし）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

　平成　　年　　月　　！ヨ　　医療機関の所在地

　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　　開設者氏一名

　　印

　厚生労働大臣　殿

1主）　i襲1キ闘には、言己1長しなし・こと、

・〆＿一」一士一1ム・」 キ1蟄三膏ヨーて這出猷1f）場台に箆用＋そ1、



高度医療別添様式第2号

第3項先進医療届出書　（既存技術）

※1　評価結果の通知年月日

実施しようとすろ

　先進医療の名称

　管理者氏名

　　　　一所属部署

　　　　　及び役職
　　　　　氏　　　名先進医療
の担当医師
　　　　　電話番号
　　　　　FAX番号
　　　　　　（Eメ引の

　　　　　所属部署
　　　　　及び役職
　　　　　氏　　　一名事・務担当者

　　　　　電話番号
　　　　　FAx番号
　　　　　　〔Ef－rド〕

（Eメール）

一
」
［

E

上記のとおり、弓1」紙書類を添えて、届出を行います、

　一→三成　甲　目　日　医療機関の所在地

　　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　　開設者氏名
　　印

　地方社会保険事務局長　殿

1主）　※1欄には、言己入しないこと，

11（麟獄はキ進匪旦て戸亮に定’二・i猟ている区制主構・「鳴合に徳用＋る



参考資料

・「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20年3月31日　保医発第0331003号）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（別紙省略）

・r臨床研究に関する倫理指針」（平成16年厚生労働省告示第459号）

・「医薬品等輸入監視要領」（平成17年3月31目　薬食発第0331003号）



保医発第0331003号

平成20年3月31日

地方社会保険事務局長　殿

厚生労働省保険局医療課長
　　　　（公印省略）

厚生労働省保険局歯科医療管理官

　　　　（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

藁藤縄羅難鱗欝覇灘lll糞
ととされたと二ろである．

これに伴う先進医療の実施にイ系る留意事項及び届出懲扱いに？し’王は・下記のとおりとす

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bれ’一い。
一本通知の制定に伴い、rr療担規則及び薬担規則並び1こ療担基準に基づき厚生労働大

羅魏書羅鷺鷺黙嵩駈轍難製総総畔編灘潔霞
める、

蕪雑麟灘翻蝋難繋難
険局医療課長融・）について1ま、平成20年3月3旧限り廃止すっ・



己雪口

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月の厚生労働姫と内閣府特命担当蠕（規轡革涯

業再生機構）、行政改革担当、構造改鞠区・地域再生担当との基本的合意に基づさ・国民の

安全髄確保し、患者負担の増大を防止するといった観点を踏まえつつ・国民の選択腿広げ・

禾Ij便性を向上褐とい観点筋、未だ保険診療の対象に至らない先1珪的な医療獅について・

安全性、有効性等を確保するために一定の施羅準を設定し・施設基準に該当する保険医療機

　関の届出により保険診療との併用を認める二ととしている。
　　また先進医療については、厚生労働大臣の定める評価療蝕び選定療養（平成18年厚生

労働垂示第495号）第1条第・号において、齢保険法（大正1哩去律第70号）第至3急
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　了うものとしし位置

　づけられており、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　第2項先進医療に係る実施上の留意事項・届出等の取扱いについて

　1　実施上の留意事項
　　　厚生労働姫の定める先進医療及び施設基準（平成2・年厚生労働省告示第129号・壁

　　　r先進医療告示」という．）第2項各号に掲げる先進嚇rユ以下「第2項先麗療」とい舛

　　については、以下の点に留意すること。

　　（1）保険医・療機関において実施される二と。
　　o第2項先進医療の実施に当たレ）責任を有し注として当該簾を実施する医師は・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。
　　［3）撒基準の設定を勅る旨の甦労1動大臣切届出に基づき・甦労働大臣が設翼る
　　　先進医療専門家会議の検討を踏まえ、厚生労働大臣が施設基準搬定些先1佳医療。・。り・

　　　各先進医療を実施するに当たっては、当該施設基準に適合する体制でで丁っこと・

　　（．1）第2項先進医療においては、次の双はイに該当する医療技術を取レ’扱わない匙とし・

　　　　当該医療技術については、先進医療告示第3項各号に掲げる先駆療（以下「第顕先進

　　　　医療』一レいう。，）において取り扱う二ととする。

　　　　ア薬毒法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承諏は第駿の2第塾瓢

　　　　　規射る認証（以下r承認又は認言正」という．睦受けていない医薬品又は医樹嬬

　　　　　の使用を伴う医療技術
　　　　・、よ慧獣発鱗謄繋駕詳謂㌘需1』熱型蠕標鷲貰際；・野島

　　　　　果等を目的とした使用を伴う医療技術
　　｛5）　先進医療告示第2項各号に掲げる施設基準の細則は次のとおりである、

　　　　ア　　r倫理委員会」は、臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第459号、

　　　　　第1の3（IO〕に規定するr倫理審査委員会」に準ずるものであること、

　　　　イr遺勧ウンセリング噂、r遺伝学的検査に関す勃イドライン戸遺伝医学離

　　　　　学会による．）に肌一極伝カウンセリン跡実施さ男工る体制で証ユど

　　2新規技術1雑臨告示におし・て既に施設基準階示されている第2項縫医療（肝「既

　　　評価技術』という、）の適応症の変更を含む二一1に係る届出

　　　G　l　届出

　　　　㊦、騰灘繋1響鷺1騰熱翻難鞭1羅



　　5測添付書類及び添付文髄含む．）を保険医療機関の所在地を龍赭土也方社会保

　　険事務局長を経由して厚生労働大臣に提出すること。
1②併せて、保険医療機関の鰍者は、別繍規技術様式第1－2号駆る先1珪医療施設

　　届出書（新規技術）（以下r新規鰍届出書』とし・う∂正本・諏添付書鰍び添付

　　文献を含む．）及び副本1通（添付舗及び添イ寸文献を舗・）を地方社会保険事務局

　　長に提出する二と、
③地方社会保険事務局長は、新規届出書の提出があった場合は・記載顛を確認し・速

　　やかに厚生労働大臣に送付すること。
①新規届出書については、厚生労働省保険局医療課において記載事項を確認したものに

　　限り受理すること。

（2）　届出書の添付書類

　　各届出書には、それぞれ次の書類を添付すること。

　①新規届出書（厚生労働大臣あて）
　　ア　先進医療の内容（概要）　（別紙新規技術様式第2号）

　　イ　先進医療の内容（詳細）　（別紙新規技術様式第3号）

　　ウ当該保険医療機関における実績（男1」紙新規技術様式第4一・号及び第4－2号）

　　工　先進医療に関する文献リスト（別紙新規技術様式第5号）

　オ　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）

カ
キ
ク
ケ
コ

サ

先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7号〕
先進医療に｛系る費用の積算根拠（男Ij紙新規技術様式第8一・号及び第8－2 ﾃ）

先進医療の実施科及び実施体制（易II紙新規技術様式第H号及び第9－2万）

先進医療としての適格性について（別紙新規技術様式第10号）

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの

（別紙新規技術様式第11号1

倫理委員会の開催要綱
（別紙新規技術様式第11号中、r倫理委員会による審査1本制」カ1「要」鵬合のみ）

，葦）新規施設届出書（地方社会保険事務局長あて）

　，’　先進医療の内容（概要）　（別紙新規技術様式第2号）

イ先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）

ウ先進医療に係続用の積鯉畑号I」紙新規麟様式第8－1号及び第8一
　工　先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2万）

　オ　倫理委員会の一開催要綱
　　　（別紙新規技術様式獅馴］、rl鯉委員会による審査体制」卸要」の土船し聡

13）　．届出書の添付文献

　　新規届出書には、次び）文献を添付すること，

　IT一1先進医療の内・容を論述した論文
　一　（実施結果の分析について言及しているものであること。）1本以上

　⑦　先進医療の有効性及び安全性を評価した原著論文

　　劃暗者自らの研究結果に基づく論文をいうの・本以上

　◎　当該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で誘こと・）1本以上

（の　科学的評価結果等の手続き

曇．桝含灘緊、灘動漏瀦席鶴継魏巻撃
　　　凍やかに届出者に送付する二と。
　　、？｝滝施会保険事灘駄、先進医療に騒科学的評価結果糾支敵し」驚って・新



　規届出書を提出した保険医療機関が先進医療の施設基準に適合している場合には・当該施

　設基準が官報により告示された目に受理したものとみなし、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、副本1通及び受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課

　に送付すること．なお、届出を受理したものとみなされた日の属する月の翌月（官報によ

　り告示された目が月の初日であるときは、その目の属する月）より保険診療と併用できる

　ものである二と。
③　先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし』であっても、新規届出書を提出した保険

　医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保険事務局長はその

　旨を届出者に文書により通知する二と。

3　既評価技術に係る施設基準に適合する旨の届出

（1）　届出

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

　　よる先進医療施設届出書（既評価技術）　（以下「既評価技術施設届出書」という。）正本1

　　通（添付書類を含む・）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

　　の地方社会保険事務局長に提出すること。

（2）　届出書の添付書類

　　　既評価技術施設届出書には、次の書類を添付する二と。

　　①　先進医療の内容（概要）　（別紙既評価技術様式第2号）

　　、2）先進医療の実施科及び実施体制（別紙既評価技術様式第3－1号及び第3－2号）

　　③　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙既評価技術様式第4号）

　　①　先進医療に係る費用の積算根拠（別紙既評価技術様式第5－1号及び第5－2号）

　　⑤　倫理委員会の開催要綱（先進医療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
　　　地方社会保険事務局長は、届出があった場合は、記載事項及び先進医療告示に規定する施

　　設基準に適合している旨を確認して受理することとし・受理した旨を速やかに届出書に文書

　　により通知するとともに、副本1通及び受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課に送付す

　　る，．なお、届出書を受理した日の属する月の翌月（届出を受理した日が月の初日であるとき

　　は、その日の属する月）より保険診療と併用できるものである二と。

　｛1）　経過措置
　　　第2項先進医療のうち、現に先進医療告示による廃止前の厚生労働大臣の定める先進医療

　　及び施設基準（平成18年厚生労働省告示第574号、以下r旧先進医療告示」という二⇒に規定

　　する施設基準に適合するもの一kして平成20年3月31日において現に届け出ている保険医療

　　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療との

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

　　第2項先進医療｛具体的には、先進医療告示第2項各号に掲げる先進医療σ）うち、第1号、

　　第3号、第9号、第11号、第12号、第14号から第17号まで、第］9号、第2月号、第26号から第

　　29号まで、第31号、第34号から第36号まで、第38号、第41号から第43号まで、第46号、第4丁

　　号、第49号、第51号、第52号、第54号から第58号まで及び第72号に掲げるものを除いたもの

　　をいう，，1については、同年6月末までに既評価技術に係る届出を行うものであること、．

4　取下げ
ぼ，　新規届出書を提出後、先進医療専門家会議における科学的評価が行われるまでの問に、

　　何らかの理由により届出を取b下げる場合には・別紙取下様式第1号により地方社会保険

　　事務局長を経由1．一て厚生労働大臣に提出する二と・



（2〉　新規施設届出書及び既評価技術施設届出書を提出後に・何らかの理由により届出を取り下

　げる場合には、別紙取下様式第2号により地方社会保険事務局長に提出すること。また、5

　のrア」に係る変更が生じた場合であって、先進医療ごとの施設基準を満たさなくなった場

　合においても、別紙取下様式第2号を地方社会保険事務局長に提出すること。

5　既評価技術に係る先進医療施設届出の変更届出
　既に届出が受理されている先進医療について次に掲げる事項に変更が生じた場合には・別紙

　既評価技術様式第6号による先進医療施設届出に係る変更届出書により変更届出を前記3に

　準じて行うこと。

　ア　先進医療の実施体制

　イ　使用する医療機器又は医薬品

　ウ　先進医療に係る費用
　　なお、変更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 別紙既評価技術様式第3－1号

ﾊ紙既評価技術様式第3－2号

不要 正本1通

尠{1通

使用する医療機器

狽ﾍ医薬品の変更

別紙既評価技術様式第4号

ﾊ紙既評価技術様式第5－1号

ﾊ紙既評価技術様式第5－2号

医療機器の説明書、

纐�iの添付書

正本1通

尠{1通

先進医療に係る

�pの変更

別紙既評価技術様式第5－1号

ﾊ紙既評価技術様式第5－2号

不要 正本1通

尠{1通

6　先進医療の実績報告

（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σ）7月1日

　　、う・ら当該年6月30日までの間に行った先進医療について、別紙報告様式第1号から第4号ま

　　でを用いて、当該年8月末までに地方社会保険事務局長に報告する二と。なお、地方社会保

　　険事務局長は、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

　　　該当する先進医療の施設基準として、別途の実績報告が定められている場合は、当該基準

　　に従い、別紙報告様式第1号から第4号まで（別紙報告様式第4号を用いて報告する症例に

　　ついては、｛3）安金性報告において報告がなされたものを除◇）を用いて、地方社会保険

　　事務局長を経由して速やかに厚生労働大臣に報告する二と，

　t3）　安全性報告
　　　先進医療について、安全性の問題が生じた場合は・別紙報告様式第4号により直ちに地方

　　社会保険事務局長及び厚生労働大臣に報告すること、また、先進医療による副作用又は合併

　　症（以下「副作用等」という、〕により．次の①又は②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1きう場合始む．）醗生したものについては・それぞれ（取は②に掲

　　げる期日までに地方社会保険事務局及び厚生労働大臣に報告すること。

　　’恥　死に至る又はそのおそれのある症例については、発生より7日以内に届け出る二と・

　　◎、次に掲げる症例1①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従来の治療成績から予測できないものについては・発生

　　　よ1〕15日以内に届け出1る二と・一

　　　ア　副作用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1ただし、



　　副作用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、副作用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、副作用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機能不全を示す又はそのおそれのある症例

　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妙よう診療が必要となるもの等の重鰍齢1（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副作用・合併症が発生

することが明らかにされている場合にあっても報告すること・

7　先進医療の取消の手続き
　　地方社会保険事務局長は、既評価技術について、厚生労働大臣から取消す旨の通知を受けた

場合は、速やかに既評価技術を届け出てし・る保険医療機関に対し・文書に卦〕通知すること・

通知に当たっては、取消の告示の適用日から、保険診療との併用ができない旨を1弄せて通知す

　ること。

　8　そのイ也
　　　先進医痢）届出に当たっては、別齢r先進医療に係る届出書等の言己載要領」を参考とす

　　ること．

第3　第3項先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取扱いについて

　1　実施上の留意事項について

　lD　保険医療機関において実施されること。
　（2）第3項先進医療の実施に当たレ！〕責任を有し、主として当該療養を実施する医師は・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。

…，，鷲鷺難解罐叢竃鰐繭欝麟簾畢：：
　　　，⊃いて」（平成2・年3月31日付け医政発・331・22号離労働省医政局長1蜘・肝「離

　　　医療通知」とし・う．1に基づき、厚生労働省医政局長から個号Ilに言替められ塙度医療実施医

　　　療機関をいうものであるこど二．

　2　第2、り1の（4）のア又はイに該当する新規の医療技術に係る届出等の取扱い

　　く1〕　届出
　　　　躯．り1，r）（鱒双はイに該当する新規の医療技術につし・て第顧先進医療として実施

　　　を希勤る保険医療翻の轍鮒、高度医療通知に基づき行われる厚生塑1聾政局長に
　　　対する高度医療に鷹，幅と併せ、別紙第3項先進医療様式第1号1はる第：頻先進離層

　　　鷺、芝鰹1輪、鷺鵠響難産謙辮暴製蒲試
　　　ている書類．をもって一足りるものとする一、

　　　　保険局医療課は、当該保険医療機関からの届出〔高度医療に係る申請書添付書類を含む。）一

　　　　を、厚生労働省医政局研究開発振興課より送付を受けるものとすること。

　　C、　届出後の手続
　　　　　第2の1の（鱒双はイに言亥当葛新規の医療技術についコま・当該轍医聯関によ
　　　　る高度医療に係る申請〔嚇果、高度医療評価会議において当該申言青に驚医鮒鋪に’つし’て



　高度医療として適当と認められ、当該保険医療機関が高度医療実施医療機関として認められ

　た場合には、当該高度医療である医療技術は先進医療専門家会議において科学的評価が行わ

　れることとなる臼
　　その時点において、保険局医療課は、当該届出の正本1通（高度医療に係る申請書添付書

　類を含む．）を当該保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局あて送付するとと

　もに、当該保険医療機関が高度医療実施機関である旨を厚生労働省医政局研究開発振興課に

　確誌の上で当該地方社会保険事務局あて連絡する二と。

（3）　科学的評価等の手続
　①地方社会保険事務局長は、厚生労働大臣から先進医療に係る科学的評価結果（「支障な

　　し」、　r中止又は変更」又はr保留（期間の延長）」1について通知を受けた場合は・

　　速やかに届出者に送付する二と。
　②　地方社会保険事務局長は、先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であって、届

　一出を行った保険医療機関が先進医療の施設基準に適合している場合には、当該施設基準が

　　官報により告示された目に受理したものとみなし、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、受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課に送付すること。なお、

　　届出を受理したものとみなされた日の属する月の翌月（官報により告示された日が月の初

　　　目で渉）るときは、その日の属する月）より保険診療と併用できるものである二と。

　③　先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であっても、新規届出書を提出した保険

　　医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保険事務局長はその

　　　旨を届出者に文書により通知する二と。

3　既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術に係る届出等の取扱い

lD　届出
　　　既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術について実施を希望

　　する保険医療機関の開設者は、高度医療通知に基づき行われる厚生労働省医政局長に対すろ

　　高度医療に係る申請と併せ、別紙第3項先進医療様式第2号による第3項先進医療届出書正

　　本1通及び副本1通を、厚生労働省区政局長を経由して提出すること。この場合において、

　　当該届出1一：係る添付書類については、高度医療に係る申請書に添付されている書類をもって

　　足りるものとする一。．

　　　保険局医療課は、当該保険医療機関からの届出1高度医療に係る申請書添付書類を含むボ1

　　を、厚生労働省医政局研究開発振興課より送付を受けるものとする二と。

（2）　届1出後の手続

　　　既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術については、当該保険

　　医療機関によろ高度医療に係る申請の結果、当該保険医療機関が高度医療実施医療機関とし

　　て認めら，れた時点において、高度医療に係る申請と併せて厚生労働大臣に対し行われた当該

　　届出について、第3項先陣医療に係る施設基準に適合する旨の地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二と。一

　（3）　届出に関する書類．の送付

　　　当該届出について、当該保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局キ）て送付す

　　るとともに、当該保険医療機関が高度医療実施機関である旨を厚生労働省医政局研究開発振

　　興課に確認の上で当該地方社会保険事務局あて連絡するこど二一

　（4）　届出受理の手続き

　　　地方社会保険事務局長は、当該地方社会保険事務局において（3）の届出の送付を受けた場

　　合は、記載事項及び先進医療告示に規定する施設基準に適合している旨を確認して受理する

　　こととし、受理した旨を速やかに届出書に文書により通知する。なお、届出書を受理した日

　　の属する月の翌日1届出を受理した目び月の初日であるときは・その日の属する月1よ1〕保



　険診療と併用できるものである二と。

‘5）　経過措置
　　平成20年3月において、厚生労働省医政局長の主催する臨床的な使用確認試験の検討会に

　おいて臨床的な使用確認試験として認められた医療技術である、厚生労働大臣の定める先進

　医療及び施設基準第3項に掲げる医療及び施設基準（平成18年厚生労働省告示第575号。以

　下r時限的先進医療告示」という。）各号（第10号・第17号及び第18号を除く・）に掲げる

先進医療について、後目保険局医療課長より通知する保険医療機関の一覧に掲げる保険医療

　機関は、新たに届出を行うことなく、同年4月より保険診療との併用を認めるものとする。

　この場合において、以下に掲げる書類について、これまで提出のない医療機関については、

　平成20年9月末までの間に地方社会保険事務局長あて提出するものとする・

　①先進医療の内容（概要）（別紙既評価技術様式第2号を準用すること・）

　②　先進医療の費用の積算根拠
　　　（別紙既評価技術様式5－1号及び5－2号を準用すること。）

4　高度医療における多施設共同研究の場合の取扱い
　　2及び3について、当該医療技術が高度医療実施融4（2）⑥に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二と、
（1）別紙第3項先進医療様式第1号による第3項先進医療届出書につし’ては・高度医療実施通

　知4（2）⑥に規定する調整を担当する医療機関及び協力医療機関のそれぞれについて提出

　するものであること，
（2）高度医療に係る申言藷び）添イ寸書類については、保険局医療課1こおいて必要に応じ複写した

　上で、（1）の届出書と一ともに各保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局に送付す

　るものであること、一

5　取下げ
　　施設届出書を提出後に、何らか曜由は嘱出を恥〕下げる場創厚生労働熊里長に
よ1塙度医療実施医療離の評価を取1硝され、施設基準を満た椀くなった場合縮む・）

においては、聯項先進医療を実施しないこと・と娩助6・日前まで〔高度医療実施医療機

関の評価を卿、哨諌腸合にあっ・領1蜜融く）に割紙取下様式第2号を地方社会保険事

　務局長に提出する二と，一

6　第3項先進医療施設届出の変更届出
　　既に届凝鯉諒一てt一・る槌医療について次1二掲げ篠垣に顛殿じた胎には・別紙

既評価技術様式齢号如1嬢表に掲げる様式を準用1一洗進麟施設届出に係る変更届出書

　によ1－1変更届出を前記2に準じて行う二と一

　ア　先進医療の実施責任者

　イ　先進医療に係る費用
　　ノ4＝お、変更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二と。

　　また、当該第3項先進医療において用いられろ薬物又は機械器具・当該第3項先進医療の実

施に係るデ一夕マネジヌン1備1』卸項先進医勲前提と蛭高雲医療の評価に騒事鷲
　に変更があった場合には、厚生労働省医政局に対して高度医療の申請内容の変更に係る届出乞

行うこと秘要で騒二と、この場合においては、管轄の地施会保険事務局長への先進医療

　に係る届出は必要ないものとする、

変更届出の事由 添　付　書　類 添 付 文 献 提出部数

先進医療の実施責 別紙既評価技術様式第3－1万口 不要 正本1通



任者 別紙既評価技術様式第3－2号

先進医療にイ系る

費用の変更

1別紙既評価技術様式第5－1号

別紙既評価技術様式第5－2号

不要 止水1〕里

7　高度医療の対象となる医療技術でなくなった場合の取扱い

　　第3項先進医療である高度医療に使用される医薬品・医療機器のすべてについて薬事法の承

認等が得られた結果、当該医療技術を高度医療として実施しない二ととなる場合であって、引

　き続き第2項先進医療として継続する二とが適当な医療技術については、先進医療専門家会議

　において科学的評価を行い、第2項先進医療として施設基準を設定する二ととなること，この

場合において、当該医療技術を実施していた保険医療機関から第2に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ろ科学的評価を適切に行うことを目的として、厚生労働

省は、第2の2の（2）及び（3）に掲げる書類及び文献について当該保険医療機関に対し適宜提出

　を求めることができるものであること。

　とi．

8 実績報告

第3項先進医療に係る定期報告及び安全性報告については、第2の6の（1）又は（3）によるこ



別　添

先進医療に係る届出書等の記載要領

　先進医療に係る届出書等の様式及び実績報告については、以下の留意点に従い記載すること。

　また、記載に当たっては記入例（別紙新規技術様式（参考資料1）及び別紙既評価技術様式〔参

考資料2））を参考とすること．

　新規技術（既に施設基準が告示されている先進医療（以下「既評価技術」とい外一）の適応

症の変更を含む。）に係る届出
（1）　先進医療届出書（新規技術）　（別紙新規技術様式第1号）

　　国立高度専門医療センター等が届出する場合であって、その内部で権限の委任が行われて

　いるときは、　「開設者氏名欄」に病院の管理者氏名を記載しても差し支えないこと。

（2）　先進医療の内容（概要）　（別紙新規技術様式第2号）

　　　「内容」欄には、当該技術の内容を簡潔に記載し、概要、効果、先進医療に係る費用等

　について記載すること。
（3）　先進医療の内容（詳細）　（別紙新規技術様式第3号）

　①　　r内容」欄には少なくとも以下の事項について明記すること。

　　ア　対象となる患者については、対象患者の詳細を記載すること。なお、対象者の基準が

　　　学会のガイドライン等により定められている場合には・記載すること・

　　イ　目的
　　ウ　方法については、当該医療技術の実施方法を具体的に記載する二と。なお、本欄の記

　　　載のみでは内容び）把握が困難であると予想されるような技術については、その方法を

　　　詳記し別途添付する二と。
　　　　　（例）検査　…　検体内容、検体採取方法、検査方法、検査結果の評価方法、主な使

　　　　　　　　　　　用機器の使用方法　等

　　　　　　　手術　…　術式、主な使用機器の使用方法　等

　②　当該先進医療技術の有効性と実績
　　ア　従来から同一の目的で実施されている治療法等がある場合には、当該治療法等の内

　　　容を簡潔に記載の上、従来の方法と比較して、当該技術の有効性に関して記載する二

　　　　と一1一

　　　イ　届出保険医療機関における実績について具体的なデータを簡潔に記載する二とが望

　　　　ましい．　‘例　C！側車＠例においては、△△の結果であった一、）

　　　力　当該技術が検査の場合には、診断の結果がいかなる治療の選択につたがるのかにっ

　　　　いて具体的に記載すること一一一

（旧　当該保険医療機関における実績〔その1）　（別紙新規技術様式第4－1号1

　　①　適応症に該当する実績症例を記載すること・

　　◎　当該技術が検査法である場合は、　「治療経過」の欄について、診断までの経過の匁で

　　　はなく、その診断σ）結果を踏まえ方針を決定した治療についても記載すること・

15）　当該保険医療機関における実績（そゾ）2）　（別紙新規技術様式第4－2号）

　　　有効性が認められなかった事例、安全上の問題が発生した事例等について記載する二と，

（6）　先進医療に関する文献リスト1別紙新規技術様式第5号）

　　ビT・当該リストに挙げそ，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、このため、査読のあ

　　　る雑誌に収載された原著論文である二とが望ましい，

　　　　なお、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。

　②　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。

（7）　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）

　①　　「使用する医療機器』には、先進医療として使用するレーザー手術装置、画像診断装置

　　等の医療材料（ディスポーザブル）以外の医療機器について記載すること・

　②　「使用する医療材料〔ディスポーザブル〕及び医薬品」については、先進医療として使

　　用するカテーテル、ステント等の医療材料及び医薬品について記載する二と。

　③　　「薬事法承認番号』欄については必ず記載する二と。

　①　　「薬事法承認又は認証上の適応」については、使用する医療機器及び医薬品について．

　　薬事法上の使用目的、能及び効果を記載すること。
　⑤　　「薬事法上の適応外使用の該当』ついては、使用する医療機器及び医薬品について、薬

　　事法上の使用目的、効能及び効果を確認の上、当該技術における使用が適応外に該当する

　　かについて記載する二と。なお、適応外に該当する場合は「適応外」、承認された範囲内

　　の使用であれば「適応内」と記載すること。
　⑥当該技術が先進的な医療機器の使用を中心とした技術である場合は、当該医療機器につ

　　いて薬事法承認書のr使用目的、効能及び効果」の記載部分のコピー添付すること。

　⑦　使用する医療機器又は医薬品が薬事法において適応外使用に該当する場合は、当該医療

　　機器又は医薬品について適応拡大に伴う薬事法一部変更申請の状況等について・製造販売

　　業者等に確認の上で記載すること。

（3）　先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7号）

　①　先進医療に関する費用については、典型的な症例について試算したものであり・あく

　　　まで参考額であることに留意されたいこ一

　　②　典型的な症例について、原則として健康保険被保険者本人の場合として記載すること・

　　　ただし、やむを得ず他の場合として計算した場合にはその旨を記載すること、

　　②　添付する「保険外併用療養費分」の内訳は、診療報酬明細書の記載に準ずる二と。

（9）　先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）

　　　r機器使用料の内訳」欄の積算方法については以下のとおりである。

　　ア　機器使用料は使用機器の1回償却費の積算により算出するこど一

q〔11

　　残存価格購入価格の10分の1

　　償却費＝購入価格一残存価格
　　年間償却費＝償却費÷耐用年数

　　ユ回償却費＝年間償却費÷年間使用回数
　　届出の時，点で耐用年期過ぎた使用機器1こついて民償却費は副三しな1虫唾して

　積算する二と，一

　先進医療の実施科及び実施体制〔号1糖モ新規技術様式第9－1号及び第9－2号）

　験症例数及び術者としての経験症例数を記載すること・また・検査等については・実施

　者としての経験症例数を、　「術者（実施者〕としての経験症例数」欄に記載するこど．

イ

ウ

工

才

力

L1，当該技術の経験症例数については、当該技術が手術等である場台は、助手としての経

　二211経験症例数とは、有効⇒・つ安全に実施した症例数である二と．

　③　診療科刑の常勤医師数については、各診療科の常勤医師数を記載すること・また、病

　　理部門、輸血部門等の診療科に準ずる部門において常勤医師が配置されている場合は、

　　当該部門についても記載すること、
　扇　その他については、学会認定施設、当該技術を自施設内で全て実施すること等の要件

　　を記載すること。
qD　先進医療としての適格性について1一別祇新規技術様式第10号1

　　当該技術について、先進医療とし一てしD適格性の観点う・ら＝一．記載のこと、



q2）先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの「別紙新規技術様式

　第11号）

　①　届出を行う保険医療機関において、当該技術を適切に実施するに当たり必要と考えら

　　れる保険医療機関の要件について記載下さい。

　②　　「当該技術の経験症例数」については、当該技術が手術等である場合は、助手として

　　の経験症例数及び術者としての経験症例数を記載すること。また、検査等については、

　　実施者としての経験症例数を、　「術者（実施者）としての経験症例数」欄に記載するこ

　　と．

　③「診療科」については、病理部門、臨床検査部、輸血部等の診療科に準ずろ部門にっ

　　いても必要に応じて記載すること。
　④r頻回の実績報告」については、当該技術の安全性及び有効性を確認する観点から・

　　当面の問、頻回の実施状況を必要とすると考えられる場合に記載する二と。

2　既評価技術に係る施設届出
　　先進医療施設届出書（既評価技術）の届出においては、別紙既評価技術様式を使用する二と

　となるが、記載内容については上記（1）、（2）、（7）、（9）及び〔10）と同様である二と。

3　実績報告
（1）　先進医療実績（症例）報告（総括表）　（固形癌の治療用）（別紙報告様式第1号）

　　　当該先進医療が固形癌の治療に関するものである場合に記載する．なお、当該先進医療の

　　評価（著効、有効、不変、進行）に当たっての根拠について記載すること・

（2）　先進医療実績〔症例）報告（総括表）　個形癌の治療以外用）　（別紙報告様式第2号）

　　　当該先進医療が固形癌の治療以外に関するものである場合に記載する一rなお、当該先進医

　　療の評価（著効、有効、不変、無効、不明）に当たっての根拠について記載する二と。

（3）　先進医療実績報告（別紙報告様式第3号）

　　　先進医療を実施した全症例について記載すること、

U）　先進医療に伴う副作用・合併症について〔別紙報告様式第4号）

　　　当該技術の実施に伴い副作用1合併症の発生があった症例について、それぞれ記載するこ

　　と＝，

4　先進医療届出書に係る添付文献σ）提出方法

（1）　添付文献については．各論文の1枚目に別紙新規技術様式第5号1当該医療技術に関する

　　文献リスト）に対応1一た番号等をつけた見出しをつける二と一

12）　書類は届出書と添付書類をまとめて1つに綴じ、添1・』’文献は別綴と貫1一ること一．



臨床研究に関する倫理指針

平成15年7月30日
（平成16年12月28日全部改正）

厚　生　労　働　省



臨床研究に関する倫理指針

目次

　前文甲一電・・”。甲

第1

　1

　2
　3

基本的考え方・・

目的・・…　　■

適用範囲・…

用語の定義…

。　雫　．　．　．　．　・　・　■　・　。　…　　　　’　甲　’　■　■　購　■　’

　■　　　●　　　■　　　■　　　　±

　■　　　，　　　■　　　　甲　　　■

■　　　　■　　　■　　　■　　　　■　　　・

■　　　■　　　●　　　・　　　　・　　　－

阯　■　曜　・　．　・　閣　r　■　・　一　層　■　■　』　■

甲　■　‘　…　　　　　閣　・　■　■　・　■　・　齢　軒　■

閣　・　．　駆　■　…　　　　　■　－　．　■　■　■　［　，

．　■　　・　　、　　・　o　　・　・　　－　　■　　・　　，　■　　」　　曙　　■

（1）臨床研究・・…　　｝■’一”

（2）被験者・・一・…　　‘一・
（3）試料等・・・・・・・・・…

（4）研究者等・・…　　■・・…

（5）研究責任者・・甲・・一‘・・r

（6）個人情報・・・・・…　　雫・甲

（7）保有する個人情報・・…　　一

（8）臨床研究機関・一・・・・…

（9）共同臨床研究機関・・一・…

（10）倫理審査委員会・・・・・…

，　、　　置　　・　・　　－　　…　　　　　　辱　　■　o　　・

■　　・　　■　　■　　■　　－　　■　　－　　・　　■　　・　　幽　　－

■　　■　　■　　■　　■　　一　　i　　一　　■　　■　　・　　－　　■

・　　■　　■　　し　　o　　●　　■　　』　　■　　■　　■　　－　　－

・　　閣　　・　↓　　■　　…　　　　　　■　．　　し　　＝　　雌

・　　■　　・　　■　　■　　■　　－　　曜　　一　　■　　■　　・　　匿

■　　・　　閣　　■　　●　　■　　■　　■　　■　　■　　■　　・　　■

■　　．　　層　　－　　■　　●　　●　　■　　・　　■　　，　　■　　■

■　　o　　■　　■　　●　　■　　●　　■　　じ　　一　　■　　■　　■

』　　■　　・　　－　　七　　匿　　雫　　■　　■　　卓　　o　　・　　o

（11）インフォームド・コンセント・・・・…

（12）代諾者・・…　　甲

（13）未成年者・・…

（14）代理人…　　‘・・

（15）行為能力・・…

第2
　ヰ

　2
　3

第3
第4

　1

　2
　3
第5
第6
第7

■　　　　　　　　　■　　　　■

＝　　　　　　　　■　　　■

■　　　　　　　　　■　　　　・

■　　　　　　　　　一　　　　〇

■　　　　』　　　　■　　　　■　　　　・　　　　■　　　　甲

■　　　■　　　購　　　■　　　■　　　■　　　・

■　　　　■　　　　■　　　　■　　　　職　　　　－　　　　■

■　　　■　　　■　　　■　　　，　　　閣　　　・

研究者等の責務等・…　　“…

研究者等の責務等・・・・・…

臨床研究機関の長の責務等・…

■　　　，　　　　o　　　　■　　　■　　　』　　　・

一　　　一　　　●　　　■　　　・　　　■　　　－　　　■

－　　　・　　　■　　　■　　　曙　　　■　　　■　　　－

■　　　●　　　r　　　［　　　o　　　・　　　・　　　『

■　　　■　　　一　　　阯　　　・　　　■　　　・　　　・

o　　甲　　●　　■　　ト　　，　　■　　●

・　　噛　　，　　●　　■　　，　　■　　，　　■　　■　　■　　■　　■

　臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の長等
の事業者及び組織の代表者の責務等…　　醐・・・・・・・・・…　　14

　　　　　　　　　　　　　　　』．－．．．．．1．、・閣・F・・15　倫理審査委員会・・・・…

　インフォーム臣コンセントー・一一一一一・””15
　被験者からインフォームド・コンセントを受ける手続・・」一…　　16

　代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続・・・…　　16

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　■　　■　　■　　●　　■　　■　　●　　・　　■　　－　　・

その他・…　　一・・

細則・…　　t’甲■’

見直し・・・…　　r・

施行期日・・・・…

ヒ　＋　、　、　，　・　・　‘　・　－　齢　・　■　・　コ　■　－　■　－

・　一　・　、　…　　　　　■　・　虹　・　‘　・　－　，　，　■　・　■

o　、　■　、　，　・　・　閣　・　』　・　■　‘　■　直　＾　コ　‘　■

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　

2
3
3
3
4
4
4
4
4
4
5
5
5
5
5
5
5
6
6
6
6
6
1

　
一
　
－
　
■
　
一
　
【
　
・
　
■
　
。
　
■
　
■
　
■
　
－
　
■
　
■
　
－
　
．
　
．
　
一
　
－
　
．
　
．
　
．

・17

・18

・18

・18

1



前文

　近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と増してし1る。
臨床研究の主な目的は、医療における疾病の予防方法・診断方法及び治療

方法の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上にあり、

最善であると認められた予防方法、診断方法及び治療方法であっτも、そ
の有効性、効率性、利便性及び質に関する臨床研究を通じて・繊ず再検

証されなければならない。
　また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざるを得ない場合が
多いが、臨床研究においては、被験者の福利に対する配慮が禾斗学的及び社

会的利益よりも優先されなければならない。
　こうした点を踏まえ、被験者の個人の尊厳及び人権を守るとともに・研
究者等がより円滑に臨床研究を行うことができるよう、ここに倫理指針を

定める。
　この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫理規範や我
が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ・また・個へ情報の保護に関

する法律（平成15年法律第57号）第8条の規定に基づき・臨床研究の

寒鷺課欝鶴麓講慧智笹灘ε難お鍵
おいては基本的な原則を示すにとどめており、研究責任者が臨床研究計再

を立案し、その適否について倫理審査委員会が判断するに当たって座・帽と

の原則を踏まえつつ、個々の臨床研究計画の内容等に応じて適切に行っ一

とが求められる。
　臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献するために・．す
べての臨床研究の関係者が、この指針に従って臨床研究に携わることが求

められている。
　なお、個人情報の保護に関する法律・行政機関の保有する個人情報の保

護に関する法律（平成15年法律第58号）・独立行政法人等の保有する
個M青報の保護に関する法律（平成15年法律第59号）及び地方公共団
体等において個人情報の保護1こ関する法律知條の趣旨を踏歌て制
定される条例等が適用されるそれぞれの臨床研究機関は・個人情報の腿

　いに当たっては、それぞれに適用される法令・条例等を遵守する必要があ

　る。



第1　基本的考え方

1　目的

　この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の重要性を
踏まえつつ、個人の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び科学的

観点から臨床研究に携わるすべての関係者が遵守すべき事項を窮め
ることにより、社会の理解と協力を得て・臨床研究の適正な推進が図

られることを目的とする。

2　適用範囲

（1）この指針は、社会の理解と協力を得つつ・医療の進歩のために実
　　施される臨床研究を対象とし、これに携わるすべての関係者に遵

　　守を求めるものである。
　　　ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象とし

　　ない。
　　①診断及び治療のみを目的とした医療行為
　　②他の法令及び指針の適用範囲1こ含まれる研究

（2）この指針は、日本国内において実施される臨床研究を対象とする

　が、日本国外において実施される臨床研究も対象とし・これに携わ
　るすべての関係者は、一当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、原

　則としてこの指針の基準に従わなければならない。
　　　ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準が

　　厳格な場合には、当該基準に従って臨床研究を実施しなければなら

　　ない。

　く　　　
　　・．改正前の臨床研究に彫る倫理指董H平球25年厚生労働省告示第漏
　　号、以下rI日指針」といつ．）が施行され。目IIに既に着手熱・現盤施
　　中の臨床研究に対しては、二の指針及び旧指針は適用しないが河能な限
　　1。1、この指針に沿って適正に実施することが望ましい・
　　2，日本国外において、当該日本国外の研究機関と共同で臨墜研究を実施す

　　離島器離彪1語詮難鴨嘉畜鑑総論見灘繰
　　格な基準を遵守しなければならない。
　　　　ただし、本指針が相手国における基準より厳格な場合であって、‡かつ・
　　次に掲げる要件のすべてを満たす場合には・相手国における試料孝愛経塔
　　及び取扱いについて、相手国の定める法令、指針等の基準に従っ」行っ＿

　　　とができる。
　　　イ　相手国において本指針の適用が困難である二と

　　　・究、郷，講轟蓼、麗譲、懇編幅響贈轡

　　　いる二と
　　　　｛一。1’）　インフォームド・コンセントを得られること，

　　　　　　　　　　　　　　　　3



rロ）　提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること。
‘！・）　研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手国において承認さ
　れること、又は相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機
　関内の倫理審査委員会若しくはこれに準ずる組織により承認され、相手

　国の研究機関の長により許可されること。

3　用語の定義

（1）臨床研究
　　　医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾

　病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的として
　　実施される医学系研究であって、人を対象とするもの（個人を特定

　　できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）をいう。

　〈細則＞
　　　学lr緊牌」濟．野曝難論駈藷研雛蒋
　　　る。

（2）被験者
　　次のいずれかに該当する者をいう。

　①臨床研究を実施される者
　②臨床研究を実施されることを求められた者
　③臨床研究に用いようとする血液・組織・細胞・体液、排泄物及
　　びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部（死者に係るもの

　　を含む。）を提供する者
　④診療情報（死者に係るものを含む。）を提供する者

（3）　言式…料等

　　臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及び

　　これらから抽出したDNA等の人の体の一部並びに被験者の診療
　情報（死者に係るものを含む。）をいう。ただし、学術的な価値が
　定まり、研究実績として十分認められ・研究用に広く一般に利用さ
　れ、かつ、一般に入手可能な組織、細胞、体液及び排泄物並びにこ

　　れらから抽出したDN－A等は、含まれない。
　　　なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾病名、投

　　薬名、検査結果等の情報をいう。

（4）研究者等
　　研究責任者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者をい

　う。

（5）研究責任者
　　個々の臨床研究機関において、臨床研究を実施するとともに・そ

　の臨床研究に係る業務を統括する者をいう。
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（6）個人情報
　　生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名・
　生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができ
　るもの（他の情報と容易に照合することができ・それにより特定の

　個人を識別することができることとなるものを含む。）をいう。

　　なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する

　情報である場合には、当該生存する個人の個人情報となる。

＜細則〉
　　代表的な個人情報には、氏名、生年月日、住所・電話番号のほか・患者ご

嵩講畝繍蟹勇講雅量舗宴膜鑓醗指継無手磐誓
　となる。

（7）保有する個人情報
　　臨床研究機関に属する研究者等が実施する研究に係る個人情報
　であって、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利
　用の停止、消去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限

　を有するものをいう。

（8）臨床研究機関
　　臨床研究を実施する機関（試料等の提供を行う機関を含む。）を

　いう。
　く　　　
　　代表的な診療情報には、患者ごとに記録された診療録等が考えられ至が・
　この指針における診療情報となるか否かは具体的な状況に応じて個別に判断

　することとなる，一

（9）共同臨床研究機関
　　臨床研究計画書に記載された臨床研究を共同して行う臨床研究

　機関（試料等の提供を行う機関を含む。）をいう。

（10）倫理審査委員会
　　臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関し必要な事
　項について、被験者の個人の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点
　及び科学的観点から調査審議するため、臨床研究機関の長の諮問機

　関として置かれた合議制の機関をいう。

（11）インフォームド・コンセント
　　　被験者となることを求められた者が・研究者等から事前に臨床研

　　究に関する十分な説明を受け、その臨床研究の意義、目的、方法等

　　を理解し、自由意思に基づいて与える・被験者となること及び試料

　　等の取扱いに関する同意をいう。

（12）代諾者
　　　被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者であって、当



該被験者にインフォームド・コンセントを与える能力のない場合

に、当該被験者の代わりに、研究者等に対してインフォームド・

コンセントを与える者をいう。

（13）未成年者
　　満20歳未満の者であって、婚姻をしたことがないものをいう。

（14）代理人
　　未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有する個人
　情報の利用目的の通知、開示、訂正等、利用停止等若しくは第三
　　者提供の停止の求め（以下r開示等の求め」という。）をすること

　　につき本人が委任した代理人をいう。

（15）行為能力
　　法律行為を単独で確定的に行うために必要な能力をいう。

第2　研究者等の責務等

1　研究者等の責務等

（1）被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、臨床

　　研究に携わる研究者等の責務である。

（2）研究責任者は、被験者に対する説明の内容・同意の確認方法・臨

　　床研究に伴う補償の有無（臨床研究に伴う補償がある場合にあっ
　　ては、当該補償の内容を含む。第4の1の（1）において同じ。）
　　その他のインフォームド・コンセントの手続に必要な事項を臨床

　　研究計画に記載しな廿ればならない。

　〈細則＞
　　　臨床研究計画書に記載すべき事項は、　一般的に以下のとおりとするが・

　　臨床研究の内容に応じて変更できる、
　　イ　被験者の選定方針
　　ロ　当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究に参加する
　　　二とにより期待される利益及び起ニド項昇る危険並びに必然的に伴う不
　　　快な状態、当言亥臨床研騰了後の対応・当該臣魅嬰に係る個人†青報の
　　　保護の方法（被験者を特定できる場合の取扱いビ已む。〕
　　ハ　共同臨床研究機関の名称
　　二　研究者等の氏名
　　ホ　インフ†一ムド・コンセントのための手続
　　一インフオームド・コンセントを受1ナ評めの説．明事項及び国財書
　　ト　当該臨床研究に係る資金源、起二り得。利害の衝突及び研究者寺の関

　　　連組織との関わり
　　チ　当該臨床研究に1半う補償の有無〔当該臨床研究に伴う補償がある場合
　　　にあっては、当該補償の内容を含む、｝



【被験者からインフォームド・コンセントを受けるユとが困難な場合】
リ　当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研
　究を実施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針

（3）研究者等は、臨床研究を実施する場合には・被験者に対し・当該

　臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な説明を行い・文書

　でインフォームド・コンセントを受けなければならない。

＜浬購篠護鍔禁書騒響踏望を離離建窪購葛運鴨

　応可能である。

（4）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され・安全性を十分に
　確保できると判断できない場合には、原則として当該臨床研究を実

　施してはならない。
＜細則＞
　1　研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間・危険の予測や安全性の確
　　藻に必要な情報について、把握しておかなければな皇ない。
　2．研究責任者は、臨床研究を実施する場合には、当該臨床研究の安全性を

　　十分確保する二とが特に重要である。

（5）研究責任者は、臨床研究を実施し、又は継続するに当たり、臨床

　　研究機関の長の許可を受けなければならない。

＜細則〉
　1．r臨床研究の継続』には、臨床研究を何らかの理由により中止し・再開す

　　る場合が含まれる。
　2．r臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりである・
　　イ　病院の場合は、病院長
　　ロ　保健所の場合は、保健所■長
　　ハ　企業等の研究所の場合は、研究所長
　　3　臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者と臨床研窒機関の

　　1難舗難業篶盤謎1騰署舞駿総賊難

　　ない。

（6）研究責任者は、臨床研究計画において・臨床研究の実施計画及び

　　作業内容を明示しなければならない。

（7）研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専門的知

　識及び臨床経験が十分にある者でなければならない。
＜糸田貝1j〉

　　健康に影響を与えるような行為を伴う人を対象とする臨床衝窒（いわ窒う

　鱗際1ま額裏即鴇趣麟慧挿粟講霞岳掩護際糠E
　参加している場合には、二の限りではない、

（8）研究者等は、臨床研究を実施するに当たっては、一般的に受け入

　れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学に関連する情報

　源及び十分な実験に基づかなければならない。



（9）研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実施す

　る場合又は臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には・十分

　な配慮をしなければならない。

（10）研究責任者は、臨床研究機関の長に対し、重篤な有害事象その他

　の臨床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要な情

　報を報告しなければならない。

（11）研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場

　合には、当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、臨床研究に起

　因する重篤な有害事象を報告しなければならない。

（12）研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こり得る

　危険が高いと判断される場合又は臨床研究により十分な成果が得
　られた場合には、当該臨床研究を中止し、又は終了しなければなら

　ない。
〈細則＞
　1．研究責任者は、臨床研究を終丁するまでの問、臨床研究に関す．る国内外
　　における学会発表、論文発表等の情報（以下r発表情報等」といっ・）につ
　　いて把握しておくとともに、把握した当該発表情報等について・臨床研究
　　機関の長に対し、報告することが望ましい。
　2．研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、
　　当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、把握した発表情報等について

　　報告する二とが望ましい。

・医纈離離騰撒ち那警iお露食鶏留勲
　　難蕩奢難急騰栂識穐［1亥蜜罐窪鷲裡鼎暫
　　ついては、遅滞なく、その旨を臨床研究機関の長へ報告しなければ
　　ならない、，

（13）研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとする。

　①当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個人
　　　情報を取り扱う研究者等に対し必要かつ適切な監督を行わな1ナ

　　　ればならない。

　　く細則〉
　　　　研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳重に管

　　　理する手続、設備、体制等を整備する二とが望ましい。

　　②個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱
　　　いを委託された個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受け

　　　た者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。

　　く細則〉
　　　　必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が定め

　　　る安全管理措置の内容を明示的に規定するとともに・当該内容が遵守さ

　　　れ一ていることを確認する二とである，

　　③　保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者の

　　　知り得る状態（被験者の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含
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　む。）に置かなければならない。

　一　当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称
　二　すべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定する場合

　　を除く。）

　三　開示等の求めに応じる手続

　四　苦情の申出先及び問い合わせ先

〈細則＞

　　第2の1G3）③の二の規定は、次に掲げる場合について、適用しな

　しし

　イ　利用目的を被験者に通知し・又は公表する二とにより被験者又は第

　　　三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場

　　　合
　ロ　利用目的を被験者に通知し．又は公表することにより当該研究責任

　　　者の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

　ハ　国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに

　　　対して協力する必要がある場合であって、利用目的を被験者に通知

　　　し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれ

　　　があるとき
　二　取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

④被験者又は代理人から1当該被験者が識別される保有する個人
　情報の開示を求められたときは、原則として被験者に対し、遅滞

　なく、書面の交付又は開示の求めを行った者が同意した方法によ

　り当該保有する個人情報を開示しなければならない。
　　また、当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しない

　ときには、その旨を知らせなければならない。
　　ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該当する

　場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。
　一　被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害

　　するおそれがある場合
　二　当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障

　　を及ぼすおそれがある場合
　三　他の法令に違反することとなる場合
　　また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は一部につ
　いて開示しない旨を決定したときは、原則として被験者に対し・
　遅滞なく、その旨を通知しなければならない。その際・原則とし
　て被験者に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。

　　なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示につい
　て定めがある場合には、当該法令の規定によるものとする。
⑤　保有する個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合
　には、原則として別途厚生労働省区政局長が示す指針に従って行

　うものとする。

　〈細則＞

　　第2の1　（13）1⑤の規定において、「別途厚生労働省医政局長が示す指

し
し



　針」とあるのは、r診療情報の提供等に関する指針の策定について」（平

　成15年9月12日置政発第0912001号厚生労働省医政局長通知1で示す

　「診療情報の提供等に関する指針」の二とをいう。

⑥　被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等・利用停止

　等、第三者への提供の停止を求められた場合で・それらの求めが

　適正であると認められるときは、これらの措置を行わなければな

　らない。
　　ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止については、多

　額の費用を要する場合など当該措置を行うことが困難な場合で
　あって、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべ

　き措置をとるときは、この限りでない。
＜書銅貝1』＞

　　第2の103）⑥の規定において、被験者又は代理人から求められた保

　有する個人情報の全部若しくは一・部について・次に掲げる事項を実施又

　は決定した場合は、原則として被験者に対1．一．遅滞なく・その旨を通知

　しなければならなし、。

　　イ　訂正等を行ったとき

　　ロ　訂正等を行わない旨の決定をしたとき

　　パ　利用停止等を行ったとき

　　二　利用停止等を行わない旨を決定したとき

　　ホ　第三者への提供を停止したとき

　　へ　第三者への提供を停止しない旨を決定したとき

⑦被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部につい
　て、その措置をとらない旨又はその措置と異なる措置をとる旨を

　通知する場合は、原則として被験者に対し、その理由を説明する

　よう努めなければならない。
⑧被験者又は代理人に対し、開示等の求めに関して・その対象と
　なる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求める
　ことができる。この場合において、被験者又は代理人が容易かつ
　的確に開示等の求めをすることができるよう、当該保有する個人
　情報の特定に資する情報の提供その他被験者又は代理人の利便

　を考慮した措置をとらな1ナればならない。
　・（糸田貝1」＞

　　当該研究に係る開示等の求めに対しては、∵元的に対応できるような手

　続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ軽減ずるような

　措置を講ずるよう努めなければならない。

（14）研究者等の個人情報の保護に係る責務等は・次のとおりとする・

　①研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には・被験者を特

　　定できないように行わなければならない。

　　く細則＞
　　　　特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で報告したり

　　　する場合等は氏名、生年月日、住所等を消去するユとで被験者を特定で
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　きないようにできるものと考えられ一るが、症例や事例により被験者を特

　定できないようにすることが困難な場台は、被験者の同意を得なければ

　ならない。
②　あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・コンセ

　ントで特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情

　報を取り扱ってはならない。
③　当該研究に係る個人情報について、利用目的を変更する場合
　（第2の1（14）④に規定する場合を除く。）には、あらためて
　被験者に当該変更の内容を説明し、同意を得なければならない
　（ただし、細則で規定する場合を除く。）。

＜細則〉

　　第2の1　（14）③の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。

　イ　法令に基づく場合
　　ロ　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって・

　　被験者の同意を得る二とが困難であるとき。

　　ハ　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要が

　　ある場合であって、被験者の同意を得ることが困難であるとき。

　　二　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の

　　定める事務を遂行する二とに対して協力する必要がある場合であって・

　　被験者の同意を得る二とにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれ

　　があるとき．
④当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当の
　関連性を有すると合理的に認められる範囲において利用目的を
　変更する場合は、原則として当該変更の内容について被験者に通

　知又は公表しな1ナればならない。
⑤　他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得
　した場合は、あらかじめ被験者の同意を得ないで、承継前におけ
　る当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個

　人情報を取り扱ってはならない。
⑥偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。
⑦利用目的の達成に必要な範囲内において・当該研究に係る個人
　情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。
⑧　その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の

　個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなけれ

　ばならない。
　　また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者
　に係る情報についても個人情報と同様に、情報の漏えい、滅失又

　はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管理のために必要

　かつ適切な措置を講じなければならない。
⑨　あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個人情報

　を第三者に提供してはならない（ただし、細則で規定する場合を

　除〈。）、

　・（細則＞
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　1，第2の1‘］4）⑨の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。

　　イ　法令に基づく場合
　　ロ　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって・

　　　被験者の同意を得る二とが困難であるとき。

　　ハ　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要

　　　がある場合であって、被験者の同意を得る二とが困難であるとき。

　　二　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令

　　　の定める事務を遂行する二とに対して協力する必要がある場合で

　　　あって、被験者の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及

　　　ぼすおそれがあるとき。
　2．次に掲げる場合は、第2の1　（14）⑨で規定する第三者に該当しな

　　いものとする。
　　イ　研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の

　　　取扱いの全部又は一部を委託する場合

　　ロ　合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が提供さ

　　　れる場合
　　ハ　個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって・そ

　　　の旨並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する

　　　者の範囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理について

　　　責任を有する者の氏名又は名称について・あらかじめ・被験者に通

　　　知し、又は被験者が容易に知り得る状態に置いているとき（ただし・

　　　二の場合は、研究者等は当該個人情報を利用する者の利用目的又は

　　　個人情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変

　　　更する場合は、変更する内容について、あらかじめ・被験者に通知

　　　し、又は被験者が容易に知り得る状態に置かなければならない。）。

⑩当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦
　情・問い合わせの適切かつ迅速な対応に努めなければならない。

（15）研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当該臨床研

　究の結果により得られた最善の予防・診断及び治療を受けることが

　できるよう努めなければな．らない。

2　臨床研究機関の長の責務等

（1）倫理的配慮の周知
　　臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関にお1ナる臨床研究が・倫

　理的、法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研究者等

　　（当該臨床研究機関の長を除く。）に対し、臨床研究を実施するに

　当たり、被験者の個人の尊厳及び人権を尊重し・個人情報を保護し

　なければならないことを周知徹底しなければならない。

12



（2）倫理審査委員会の設置
　　臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合しているか
　否かその他臨床研究に関し必要な事項の審査を行わせるため、倫理
　審査委員会を設置しなければならない。ただし、臨床研究機関が小

　規模であること等により当該臨床研究機関内に倫理審査委員会を
　設置できない場合には、共同臨床研究機関、公益法人・学会等に設
　置された倫理審査委員会に審査を依頼することをもってこれに代

　えることができる。
＜細則〉
　　臨床研究機関に既に設置されている類似の委員会を二の指針に適合する倫
　理審査委員会に再編成することで対応可能であり・その名称の如何は問わな

　し㌔

（3）倫理審査委員会への付議
　　臨床研究機関の長は、1（10）の規定により、研究責任者から臨
　床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要な情報が
　報告された場合には、倫理審査委員会に報告しなければならない。
　ただし、1（5）の規定により研究責任者から臨床研究の実施若し
　くは継続について許可を求められた場合又は1（10）の規定により
　研究責任者から重篤な有害事象が報告された場合には、臨床研究の
　実施又は継続の適否その他の臨床研究に関し必要な事項について、
　速やかに倫理審査委員会の意見を聴かな1ナればならない。

＜細則＞
　1．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場
　　合においても、臨床研究計画について、それぞれの臨床研究機関に設置さ
　　れた倫理審査委員会による承認を得ることを原則とする。
　2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場
　　合には、当該臨床研究の実施又は継続の適否について・倫理審査委員会へ
　　の付議に当たり、共同臨床研究機関における臨床研究計画の承認状況・イ
　　ンフォームド・コンセントの取得状況等の情報も提供しなければならない。

（4）臨床研究機関の長による許可
　　臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床研究
　の実施又は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な
　事項を決定しなければならない。この場合において、臨床研究機関
　の長は、倫理審査委員会が実施又は継続が適当でない旨の意見を述
　べた臨床研究については、その実施又は継続を許可してはならない。

＜細則、
　　臨床研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊
　急に臨床研究を実施する必要があると判断する場合には・倫理審査委員会の
　意見を聴く前に許可を決定する二とができる、二の場合において、臨床研究
　機関の長は、許可羨遅滞なく倫理審査委員会の意見を聴くものとし・倫理審
　査委員会が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場合には、これを踏まえ、

　研究責任者に対し、当該臨床研究の変更又は中止を指示しなければならない・
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（5）臨床研究計画等の公開
　　臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果を公開す

　るよう努めるものとする。

3　臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の長等
の事業者及び組織の代表者の責務等

（1）個人情報の保護に関する責務等
　①臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の長等の事
　　業者及び組織の代表者（以下「組織の代表者等」という。）は、
　　当該臨床研究機関における臨床研究の実施に際し、個人情報の保

　　護が図られるようにしなければならない。
　②　組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し・適正
　　な実施を確保するため必要があると認めるときは、臨床研究機関
　　の長等に対し、監督上必要な命令をすることができる。
　　③組織の代表者等は、組織の代表者等の責務として以下に規定

　　する事項に係る権限又は事務を、当該臨床研究機関が定めるとこ
　　ろにより当該臨床研究機関の長等当該臨床研究機関の適当な者
　　に委任することができる。

（2）個人情報に係る安全管理措置
　　組織の代表者等は、個人情報の安全管理のために必要かつ適切な
　組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければなら

　ない。
　　　また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情
　　にかんがみ、死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要か
　　つ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなけ
　　ればならない。

（3）苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備

　　組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等に適切かつ迅速に対応す
　るため、苦情・問い合わせ等を受1ナ付けるための窓口の設置や苦
　情・問い合わせ等の対応の手順を定めるなど被験者等からの苦情・
　問い合わせ等に対応するために必要な体制の整備に努めなければ

　ならない。

〔4）手数料の徴収等
　　組織の代表者等は、保有する個人情報の利用目的の通知又は保有
　する個人情報の開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、
　手数料を徴収することができる。また、その場合には実費を勘案し

　て合理的であると認められる範囲内において、その手数料の額を定

　めなければならない。
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一第3　倫理審査委員会

（1）倫理審査委員会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画がこの指

　針に適合しているか否かその他臨床研究に関し必要な事項につい
　て意見を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点から審査

　し、文書により意見を述べなければならない。

（2）倫理審査委員会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な立場か
　らの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう・適切に構

　成され、かつ、運営されなければならない。
〈細則＞
　・車繹窶姿骨盤海霧肴難認門憲籠皇禦篠享難ふ犠叢雲
　　れ、かつ、外部委員を含まなければならない・また・男女両性で構成され
　　なければならない。
　2．審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく・人文・社会科学分
　　野又は・般の立場を代表する委員が1名以上出席していなければならな

　　い　3，臨床研究機関の長など審査対象となる臨床研究に携わる者は・当該臨唇
　　研究に関する審議又は採決に参加してはならない。ただし、倫理審査委貝
　　会の求めに応じて、会議に出席し、説明する二とはできる。

（3）倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく

　漏らしてはならない。その職を退いた後も同様とする。

〔4）倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した臨床研究につ

　いて、その適正性及び信頼性を確保するための調査を行うことがで

　きる。

第4　インフォームド・コンセント

く細則＞
　　被験者又は代諾者等に対する説明事項は、・般的に以下のとおりとするが、
　臨床研究の内容に応じて変更できる。
　イ　当該臨床研究への参加は任意である二と
　ロ　当該臨床研究への参加に同意しない二とをもって不利益な対応を受けな

　　いこと
　・・一　被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントにつ
　　いて、いつでも不利益を受ける二となく撤回する二とができる二と
　二　被験者として選定された理由
　ホ　当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間
　へ　研究者等の氏名及び職名
　ト　予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加することにより期
　　待される利益及び起二り得る危険並びに必然的に伴う不快な状態・当該臨

　　床研究終了後の対応
　チ　被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該臨
　　床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及び当該
　　臨床研究の方法についての資料を入手又は閲覧する二とができること

＝
一
㌧
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り　個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当で
　ある二と等について倫理審査委員会で審査した上で・当該臨床研究の結果

　を他の機関へ提供する可能性がある二と
ヌ　当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性がある二と及
　び特許権等が生み出された場合の帰属先
ル　被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の成果が公表され

　る可能性があること
ヲ　当該臨床研究に係る資金源、起工り得る利害の衝突及び研究者等の関連

　組織との関わり
ワ　当該臨床研究に伴う補償の有無（当該臨床研究に伴う補償がある場合に
　あっては、当該補償の内容を含む、）
力　問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報
【被験者からインフォームド・コンセントを受ける二とが困難な場倉】
ヨ　当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研
　究を実施するに当たり必要不可欠な理由

1　被験者からインフォームド・コンセントを受ける手続

（1）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該

　臨床研究の目的、方法及び資金源、起こり得る利害の衝突・研究者
　等の関連組織との関わり、当該臨床研究に参加することにより期待
　される利益及び起こり得る危険、必然的に伴う不快な状態、当該臨
　床研究終了後の対応、臨床研究に伴う補償の有無その他必要な事項

　について十分な説明を行わなければならない。

（2）研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利な立

　場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の確保に十分配慮し

　なければならない。

（3）研究者等は、被験者が（1）の規定により説明した内容を理解し

　たことを確認した上で、自由意思によるインフォームド・コンセン

　　トを文書で受けなければならない。

（4）研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォームド・

　　コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回する権

　　利を有することを説明しなければならない。
く糸田貝1」＞

　　研究者等は、被験者に対し、インフォームド・コンセントの撤回について、
　文書で行うよう説明する二とが望ましい。

2　代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続

＜細則〉
　1．代諾者等からでンフォームド・コンセントを受ける二とができる場合及
　　びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、当
　　該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実
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施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針を臨床研窒計璽
書に記載し、当該臨床研究計画書について倫理審査委員会による承認及び
臨床研究機関の長による許可を受けなければならない。
イ　被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォームド・コンセン

　　トを与える二とができないと客観的に判断される場合
　ロ　未成年者の場合。ただし・、二の場合においても・研究者等は・被験者
　にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解が得られるよう努めなけ
　ればならない。また、被験者が16歳以上の場合には、代諾者等とともに、
　被験者からのインフォームド・コンセントも受けなければ奮…：ない。
　1被験者が生存している段階にインフォームド・コンセント乞冥ける二と
　　ができない場合】
　ハ　被験者の生前における明示的な意思に反していない場合
2　研究責任者は、　一般的には、被験者の家族構成や置かれている状況等を
　画棄して、以下に定める者の中から被験者の意思及ぴ利益を代弁できるよ
　考えられる者を選定することを基本とし、臨床研究計画書に代諾者等の選
　定方針を記載しなければならない。
　イ　任意後見人、親権者、成年後見人、未成年後見人・保佐人及び補助人

　　が定まっているときはその者
　ロ　被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫・祖父
　　母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者
3　研究責任者は、　・般的には、死亡した被験者の家族構成や置かれていた
轍、慣習等を勘案して・以下1薦める者の触ら被験者の生前の鯉を

　代弁できると考えられる者を代諾者として選冠する二と乞基本とし・臨床
　研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければならない。
　イ　死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは
　　孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者

（1）研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受けるこ
　とが困難な場合には、当該被験者について臨床研究を実施すること一

　が必要不可欠であることについて、倫理審査委員会の承認を得て、
　臨床研究機関の長の許可を受けたときに限り、代諾者等からインフ
　ォームド・コンセントを受けることができる。

（2）研究者等は、未成年者その他の行為能力がないとみられる被験者

　が臨床研究への参加についての決定を理解できる場合には、代諾者
　等からインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該被験者

　の理解を得なければならない。

3　その他
　　　試料等の提供時に、被験者又は代諾者から臨床研究に用いること
　　についてのインフォームド・コンセントを受1ナていない試料等につ
　　いては、原則として、本指針において定める方法等に従って新たに

　　被験者又は代諾者等からインフォームド・コンセントを受けない限

　　り、臨床研究に用いてはならない（ただし、倫理審査委員会が承認

　　した場合を除く。）。

［
1

1
一



第5　細則

　この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、

別に定める。

第6　見直し

　この指針は、必要に応じ、又は平成20年7月30日を目途として
その全般に関して検討を加えた上で、見直しを行うものとする。

第7　施行期日

この指針は、平成17年4月1日から施行する。
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薬食発第0331003号

平成17年3月31日

各都道府県知事　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　刷爾1

　　　　　　　　　　　　　　　厚生労働省医薬食品・薬翻

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　蘇塵

医薬品等輸入監視要領の改正について

　医薬品、医薬部外品、化粧品、医療用具、毒物及び劇物の輸入監視については、医

薬品等輸入監視要領（昭和57年4月8目薬発第364号厚生省薬務局長通知）に基

づき、財務省関税局長及び税関当局の協力の下に監視を行ってきたところであるが、

薬事法（昭和35年法律第145号）の一部が改正されることに伴う輸入医薬品等に

係る監視の取扱いについては、別添r医薬品等輸入監視要領』によることとし、平成

17年4月1日より実施することとしたので、御了知のうえ・貴管下関係業者に対し・

周知方よろしく御配慮願いたい。

　なお、本件の実施における「薬事法又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等の通関

の際における取扱要領」については、別添（写）のとおり財務省関税局長あて通知済

みであることを申し添える。

　藁石

筆30　号
r14，一5

健康福祉部

、㌔．一



別添

医薬品等輸入監視要領・

1　監視の目的
　薬事法（昭和35年法律第・45号）又臓物及び劇物取締法（昭和25年礎第一
　303号）の規定により、輸入される医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器・毒物

及び劇物の検査を通関前に行い、無許可、無登録品又は不良購が違法に国内1聴入

することを未然に防ぎ、もって国民の保健衛生上の危害を防止することを目的とする・

2　監視対象
　　監視対象は、外国から本邦に到着し、保税地域（関税法第30条各号に掲げるもの

及び同法第86条第・項の規定は瑠置されたものにあっては・保税地域以外の場

雑協、離醗競欝膿轡讐易器難耀
薬品等」という、）で通関前眺の、又は本邦に未購の医薬品等で当該医薬品等に

　係る船荷証券若しくは航空貨物運送状が発行されているものとする。

3　担当地方厚生局及びその監視範囲
　　　　担当地方厚生局　　　　　　　監視範囲

（1）関東信越厚生局

　　　関東信越厚生局薬事監視専門官
　　　函館税関、東京税関及び横浜税関で通関されるもの

　（2）近畿厚生局

　　　近畿厚生局薬事監視専門官
　　　名古屋税関、大阪税関、神戸税関、門司税関及び長崎税関で通関されるもの

　（3）九州厚生局沖縄麻薬取締支所

　　　九州厚生局沖縄麻薬取締支所薬事監視専門官

　　　沖縄地区税関で通関されるもの
　　　なお、上記（1）～（3）以外に、到着する税関等により適宜他の地方厚生局薬事

　　監視専門官に業務を行わせる場合がある。

4　監視事項
　　2で監視対象となる医薬品等につき次に掲げる審査又は検査を行った結果・薬事法

　又臆物及び劇物取締法に違反すると認められる医薬品等については・輸入者1こ対し

　積戻又は廃棄される等必要な措置をとるものとする，
（、）薬事法施行規貝1」第94条及鵬95条の規定に基づく届の有無の審査及び確認・

　　新法からのみなしを受ける旧法第22条及び同旧法第23条において準用する旧法

　　第18条の規定に基づく許可の有無の審査及び確認
（2）薬事法第55条第額（第6・条、第62条及び第64条において準用する場合

　　　を含む。）、第56条（第60条及び第62条において準用する場合を含む。）、

　　　第57条（第60条及び第62条において準用する場合を含む・）・第65条及び

　　　第68条の6の規定に違反するか否かの検査及び確認
（3）毒物及び劇物聯瀬3条第2項、第3条の2第2項及び第9条の規定に違反す
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　　るか否かの審査及び確認
（4）毒物及び劇物取締法第n条、第・6条及び第・6条の2の規定に違反するか否

　　かの審査及び確認

5　地方厚生局薬事監視専門官の業務

　　地方厚生局薬事監視専門官の業務は次のとおりとする
（、）監視対象となる医薬品等につき、4（・）に規定する審査及び確認は樋関前1ξ

　　輸入者に関東信越厚生局又は近畿厚生局に対して次の書類を提出させ・審査する』

　　と．
　　ア　旧法輸入販売業者又は旧法製造業者が、新たな品目を輸入するため製造販売用

　　　医薬品等輸入届書の提出を行う場合

　　　（ア）製造販売用医薬品等輸入届書（正副2部）

　　　　旧法輸入販売業者又は1日法製造業者が提出する場合に業許可の種類について

　　　は、整備政令附則第10条の規定に基づく種類を記載すること。

　　　（イ）旧法輸入販売業許可書又は旧法製造業許可書の写

　　　（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写

　イ旧麟入販売業又は旧法製造業者が、新たな品目を輸入するため製造用医薬品等

　　輸入届書の提出を行う場合
　　　（ア）製造用医薬品等輸入届書（正副2部〉

　　　　　旧法輸入販売業者又は旧法製造業者が提出する場合に業許可の種類について

　　　　は、整備政令附則第10条の規定に基づく種類を記載すること。

　　　（イ）旧法輸入販売業許可書又は旧法製造業許可書2写

　　　（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販冗届書の罫

　　ウ　製造販売業者が製造販売用医薬品等輸入届書の提出を行ワ場合

　　　（ア）製造販売用医薬品等輸入届書（正副2部）

　　　（イ）製造販売業許可書の写
　　　（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写

　　　（エ）外国製造業者認定書の写
　　工　製造業者が製造用医薬品等輸入届書の提出を行う場合

　　　（ア）製造用医薬品等輸入届書（正副2部）

　　　（イ）製造業許可書の写
　　　（ウ）医薬品等製造販売承認書又は医薬品等製造販売届書の写

　　　（エ）外国製造業者認定書の写
　　　オ　製造販売用又は製造用医薬品等輸入届書について提出後に届書の記載内容に変

　　　　更が生じた場合は、以下の様式により変更の届出を行う必要が竺る。

　　　（ア）製造販売用医薬品等輸入変更届書（様式51一（1））　（正副2部）

　　　（イ）製造用医薬品等輸入変更届書（様式51一（2））　（正副2部）

　　　　審査の結果、異状を認めない場合は2部受理した輸入届の・一部の余白部分咲確

　　　認済」の印を押し、地方厚生局薬事監視専門官の官職、氏名を記在し、捺印のつえ、

　　　当該輸入届を輸入者に交付し、輸入通関に際し、税関にこれを提示させること。

　（2）監視対象となる医薬品等につき、4（2）に規定する検査及び確認・4（3）及

　　　び4（4）に規定する審査及び確認は通関前に輸入者に次の書類を提出させ審査す

　　　ること。
　　　　なお、審査に当たり特に必要があると認められる場合においては、次の書類以外

一2115」
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の書類を追加で提出させることを妨げるものではない。

ただし、「薬事法又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等の通関の際における取扱

要領』　〔以下r通関の際における取扱要領」という。）により税関限りで通関でき

るものにあってはこの限りでない占

ア　臨床試験
　〔ア）原則としてわが国においてまだ承認許可を受けていない医薬品等を企業が主

　　体となり、開発又は研究するために当該医薬品等の人体への効果・副作用等を

　　臨床的に調査する試験に使用する目的の場合（薬事法第80条の2箏2項の規

　　定に基づき治験計画届書が提出されている場合を除く。）

　　a　輸入報告書（別紙第1号様式）　2部
　　　　　ただし、一定の条件の範囲内で分割輸入される医療機器の場合は必要部

　　　　数。

　　b　念書（別紙第2号様式）　1部
　　c　輸入品目の治験計画書（別紙第4号様式）　1部
　　　　　複数の臨床試験に使用する目的で一括して輸入する場合は、治験計画書

　　　　にかえて輸入数量の算出根拠等を示した治験計画見込書を添付。この場合、

　　　　輸入したものの臨床試験に着手しないこととなった時点、治験計画届書を

　　　　提出した時点及び治験計画の変更・中止・終了等の時点で報告を行わせる

　　　　こと。
　　d　仕入書〔i　n　v　o　i　c　e）　（写）　1部

　　　　　（仕入書がない場合は、これに代わる書類。以下同じ。）

　　e　航空貨物運送状（Air　Way　Bi1D　（写）又は船荷証券（BIL）　（写）　1部

　〔イ）原則としてわが国においてまだ承認許可を受けていない医薬品等を医師が主

　　体となり、開発又は研究するために当該医薬品等の人体への効果・副作用等を

　　臨床的に調査する試験に使用する目的の場合（薬事法第80条の2第2項の規

　　定に基づき治験計画届書が提出されている場合を除く。）

　　a　輸入報告書（別紙第1号様式）　2部
　　　　　ただし、一定の条件の範囲内で分割輸入される医療用具の場合は必要部

　　　　数。

　　b　念書（別紙第2号様式）　1部
　　　c　輸入品目の治験計画書（別紙第4号様式〕　1部
　　　　　複数の臨床試験に使用する目的で一括して輸入する場合は・治験計画書

　　　　にかえて輸入数量の算出根拠等を示した治験計画見込書を添付。この場合・

　　　　輸入したものの臨床試験に着手しないこととなった時点、治験計画届書を

　　　　提出した時点及び治験計画の更・中止・終了等の時点で報告を行わせるこ

　　　　　と。

　　　a　仕入書（i　ll　v　o　i　c　e）　（写）　1部

　　　　　仕入書がない場合は、これに代わる書類。以下同じ。
　　e　航空貨物運送状（Air　Way　BiU）　〔写）又は船荷証券（BIL）　（写）　1部

　イ　試験研究等に使用する目的の場合
　　（ア）試験研究（品質試験、薬理試験、製剤化試験等）・社内見本用〔輸入者自身

　　が商品価値等を判断するためのものであり、市場開拓等のため・たとえ無償とい

　　えども第三者に配布することを目的としないものをいう。）の場合
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　　a　輸入報告書（別紙第1号様式）　2部
　　　　　ただし、一定の条件の範囲内で分割輸入される医療機器の場合は必要部

　　　　数。

　　b　念書（別紙第2号様式）　1部
　　c　輸入品目の試験研究計画書（別紙第5号様式）1部
　　　　　医薬品又は医療機器を輸入する場合は、試験研究計画書にかえて商品説

　　　　明書〔別紙第6号様式。なお、『品名等からその内容を容易に判断できるも

　　　　のについては、販売業者等の商品説明書、パンフレット等の写しに代える

　　　　ことができる。以下同じ。）でも可。）この場合、人又は人の診断の目的

　　　　には使用しない旨を念書（別紙第2号様式）に追記することで可。ただし・

　　　　医師、大学又は試験研究機関の研究者等が輸入する場合及び試験を外部委

　　　　託する場合を除く。

　　d　仕入書（写）　1部
　　e　航空貨物運送状〔Air　Way　Bi11）　（写）又は船荷証券（BIL）　（写）　1部

（イ）社員訓練（承認申請中の医薬品等を社内における社員訓練用として用いる場合。

　　毒物、劇物を除く。）　（ア）と同じ。ただし・cの様式を訓練計画書として提出

　　させること。また、承認申請中であることを確認できる書類を提示させること。

ウ　展示用（学会、公的機関等が主催又は後援する展示会等で、学術研究の向上、発

　展、科学技術又は産業の振興等を目的として医療機器を展示するもの及び民間企業

　等が主催する見本市に広告宣伝を目的としない医薬部外品又は化粧品を展示する

　ものをいう。）の場合

　　a　輸入報告書（別紙第1号様式）　2部

　b　念書（別紙第2号様式）　1部
　　c　輸入品目の商品説明書（別紙第6号様式）　1部

　　d　仕入書（写）　1部
　　e　展示主催者からの出展要請書1部
　　　　輸入者が展示主催者である場合は、当該展示会等の概要がわかる資料1部

　　f　航空貨物運送状（Air　Way　Bi11）　（写）又は船荷証券（B／L）　（写）　工部

工　個人用（「数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の製品一覧jに

　該当する場合、又は原則として輸入者自身が自己の個人的な使用に供することが目

　的で妥当な輸入数量を超える）の場合

　a　輸入報告書〔別紙第1号様式）　2部

　b　念書一（別紙第2号様式）　1部

　c　輸入品目の商品説明書（別紙第6号様式）　1部

　d　医師からの処方箋又は指示書（写）　1部

　e　仕入書（写）　1部
　f　航空貨物運送状（Air　Way　Bm）又は船荷証券〔BIL）　（写）　1部

オ　医療従事者個人用（治療上緊急性がある場合であり、国内に物の代替品が流通

していない場合であって医師又は歯科医師が自己の責任のもと、自己の患者の診

断又は治療に供することを目的とするものをいう。獣医師が自己の責任のもと、

自己のみる動物の診断又は治療に供することを目的としてヒト用の医薬品等を輸

入する場合もこれに準じて取り扱う。）の場合

a　輸入報告書（別紙第1号様式）　2部
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　　b　輸入品目の商品説明書（別紙第6号様式）　1部

　　c　仕入書（写）　1部
　　d　医師等の免許証（写）　1部

　　e　必要理由書　1部
　　　　治療上必要な理由の説明及び使用に当たって一切の責任を医師等が負うこ

　　　　と、販売、譲渡しないことの誓約を記したもの）

　　f　航空貨物運送状（Air　Way　Bm）　（写）又は船荷証券（B／L）　（写）　1

　部

　力　再輸入品〔先に外国へ輸出した医薬品等が品質不良等の理由により返送されて

　　きた場合の当該医薬品等をいう。1の場合

　　a　輸入報告書〔別紙第1号様式）　2部

　　b　念書（別紙第3号様式）　1部

　　c　仕入書（写）　1部
　　α　航空貨物運送状（Air　Way　Bi11）　（写）又は船荷証券（BIL）　（写）一　1部

　　e　輸出時の仕入書（写）　1部
　　f　輸出時の航空貨物運送状（Air　Way　Bi11）　（写）又は船荷証券（BIL）　（写）

　　　1部
　　g　輸出申告書（写）　1部
　　h　医薬品等製造販売業許可書（写）もしくは製造業許可証（写）　提示
　　i　医薬品等製造販売承認書もしくは製造販売品目届（写〕又は輸出用医薬品等

　　　製造届書（写）　提示
　キ　自家消費用（毒物又は劇物を自社製品の原料とするもの、製造承認のある医薬

　　品の原料とするものをいう。）の場合

　　　a　輸入報告書（別紙第1号様式）　2部

　　　b　念書（別紙第2号様式）　1部
　　　c　輸入品目の商品説明書（別紙第6号様式）　1部

　　　δ　使用説明書　1部
　　　　　（商品名、使用場所、使用期間、使用数量、用途、使用工程を記したもの。）

　　　e　仕入書（写）　1部
　　　f　航空貨物運送状（Air　Way　Bn1）　（写）又は船荷証券（BIL）　（写）　1部

（3）確認及び審査にあたっての留意事項。
ア　以下の場合においては原則として地方厚生局薬事監視専門官の審査及び確認が

　不要となっているが、輸入者が必要な書類を持ってきた場合には審査及び確認を行

　　うこと。
　（ア）薬事法施行規則第94条及び第95条の規定に基づき様式第50・第51・第

　　　52を厚生局へ届出て確認済みの医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

　（イ）登録を受けている毒物及び劇物
　（ウ）製造販売業者、製造業者、みなし業者又は輸入業者が再輸入する医薬品等であ

　　　って、製造販売業者、製造業者、みなし業者又は輸入業者が許可又は登録等を受

　　　けているもの
　（エ）薬事法第80条の2第2項の規定に基づき治験計画届書が提出されているもの

　（オ）個人の輸入者自身が使用することが明らかで「数量に関わらず厚生労働省の確
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　認を必要とする医薬品の製品一覧」に該当しない医薬品、医薬部外品、化粧品及び

　医療機器で以下の数量基準内のもの
　（カ）薬品包装機械等の試験のために使用する医薬品等のサンプル

　（キ）製造販売業者が社内見本として輸入する医薬部外品及び化粧品で社内見本とし

　　て妥当な数量範囲内のもの
　（ク）自動車に搭載された救急セット内の医薬品等であって・他国の法令等により・

　　その搭載が義務づけられているもの
イ　臨床試験に使用する目的で医薬品等を輸入する場合、輸入数量はその臨床試験に

　必要な範囲の量でなければならないこと。
　　なお、治験依頼者は中間に医薬品等製造販売業者その他の業者を介在させるこ・と

　　なく、直接治験依頼先に当該治験医薬品等を引き渡すこと。

ウ個人用として医薬品等を輸入する場合、通常税関励で必要な確認をマ和処警

　　れるが、税関から照会されたものについては、地方厚生局薬事監視専門官自らが

　　個入用である旨の確認を行い処理すること。
　　　なお、必要がある場合には、厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長に

　　通報し、その指示を受けること。
　工　医療機器製造販売業者が臨床試験又は試験研究等に使用する目的の医療機器を

　　6か月以内に3台までを分割して輸入する場合で・初回の仕入書（i　n　v　o　i　c

　　e　）等に2回目以降のものが記載されているものについては、初回の輸入報告

　　書（別紙第1号様式）提出時に2回目以降の輸入報告書も同時に提出できること。

（4〕書類審査終了後、必要に応じ、薬事法第69条、毒物及び劇物取締法第17条の
　規定により、蔵置場所に立入り、当該物件の検査を行い不良の疑いがある場合は、

　試験のため必要量を収去し、試験に付すこと。
（5）　（3）又は（4）の審査、検査試験の結果・異状をみとめない場合は・　〔2）に

　おける取扱いと同様とする。
丈6）　「厚生労働省確認欄』の特記事項には、税関に対し説明を要する事項があれば記

　　載すること。
（7）　（2）及び（3）の結果、輸入される医薬品等が（1）のアからキまでに該当し

　　ない無許可又は無登録品であるとき、又は、不良品等の違反品があると認めた場

　　合は、　（4）の書類を交付せず輸入者に対し薬事法第70条に基づく廃棄、積戻

　　　し、その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足る措置をとらせるとともに必

　　要がある場合は、税関及び厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長に通報

　　　し、その指示を受けること。
（8）麻薬及び向精神薬取締法、あへん法、大麻取締法及び覚せい剤取締法に抵触する

　　疑いがある輸入品を発見した場合には、当該地区を管轄する地方厚生局麻薬取締部

　　及び税関に連絡すること。
（9〉各地方厚生局ごとに取扱った医薬品等について、別紙第9号様式、第10号様式

　　の各集計表及び輸入を認めたものについては、第11号様式、又輸入を認めなかっ

　　たものについては第12号様式による月報を、翌月末日までに厚生労働省医薬食品

　　局監視指導・麻薬対策課長あて提出すること。

6　執務上の注意
（1）地方厚生局薬事監視専門官は、医薬品等輸入監視の重要性に鑑み、厳正で、かっ

　　公平に業務を行うこと。
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（2）業務の円滑な遂行を期するため、常に税関、都道府県その他関係機関と密接な連

　絡を保つこと、
（3）審査業務、検査業務等事務処理は迅速に行い・理由なく遅延することのないよう

　心掛けること．
（4）医薬品（（5）の対象となる医薬品を除く。）については特に品質の確認が重要

　であるが、全品目について収去試験を実施することは事務処理が停滞するおそれも

　あるので、営業用として輸入したものについては、輸入販売業者に対し販売、授与

　に供する前に自家試験を確実に励行し、自家試験成績書等を備えるよう指導するこ

　と

別添参考

薬事法又は毒物及び劇物取締法に係る医薬品等の通関の際における取扱要領

1　用語の定義

（1）医薬品
　　　本要領で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。

　　ア　日本薬局方に収められている物
　　イ　人の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であっ

　　　て、機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品（以下下機械器具等」という。）

　　　でないもの（医薬部外品を除く。）
　　ウ　人の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であって、

　　　機械器具等でないもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）

　　　（例）抗生物質製剤、抗悪性腫瘍剤、解熱鎮痛剤、下剤等

（2〉医薬部外晶
　　　本要領でr医薬部外品」とは、次に掲げることが目的とされており・かっ・人体

　　に対する作用が緩和な物であって機械器具等でないもの及びこれらに準ずる物で厚

　　生労働大臣の指定するものをいう。
　　　ただし、これらの使用目的のほかに、前記（1）のイ又はウに規定する用途に使

　　用されることもあわせて目的とされている物を除く。

　　ア　吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止

　　イ　あせも、ただれ等の防止

　　ウ　脱毛の防止、育毛又は除毛
　　工　人の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみ等の駆除又は防止

　　オ　これらに準ずる物で厚生労働大臣の指定するもの
　　　（ア）衛生上の用に供されることが目的とされている綿類（紙綿類を含む。）

　　　（イ）次に掲げる物であって、人体に対する作用が緩和なもの

　　　　a　ソフトコンタクトレンズ用消毒剤
　　　　b　すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、創傷面等の消毒又は保護に使

　　　　　用されることが目的とされている物

　　　　c　薬事法（昭和35年法律第145号）第2条第3項に規定する使用目的の
　　　　　ほかに、にきび、肌荒れ、かぶれ、しもやけ等の防止又は皮膚若しくは口腔

　　　　　の殺菌消毒に使用されることもあわせて目的とされている物
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　　　d　ひび、あかぎれ、あせも、ただれ、うおのめ・たこ・手足のあれ・かさつ

　　　　き等を改善することが目的とされている物

　　　e　染毛剤
　　　一f　パーマネント・ウエーブ用剤

　　　g　浴用剤
　　　h　のどの不快感を改善することが目的とされている物

　　　i　胃の不快感を改善することが目的とされている物
　　　i　肉体疲労時、中高年期等のビタミン又はカルシウムの補給が目的とされて

　　　　いる物
　　　k　滋養強壮、虚弱体質の改善及び栄養補給が目的とされている物

　　　　　　（例）口中清涼剤、腋臭防止剤等

（3）化粧品
　　本要領で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変

　え、又は皮膚若しくは毛髪をすこやかに保つために、身体に塗擦、散布その他これ

　らに類似する方法で使用されることが目的とされている物で、人体に対する作用が

　緩和なものをいう。
　　ただし、これらの使用目的のほかに、前記（1）のイ又はウに規定する用途に使

　用されることもあわせて目的とされている物及び医薬部外品を除く。

　　　（例）香水、口紅、パック、ファンデーション等

（4）医療機器
　　本要領で「医療機器」とは、人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されるこ

　と又は人の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器

　具等であって、薬事法施行令第一条に規定する別表第一に定めるものをいう。

　　　（例）手術台、聴診器、体温計、注射筒等

　　なお、次に掲げる付属品についても医療機器として定められている。

　　麻酔器用マスク、医療用エックス線写真観察装置、医療用エックス線装置用蛍光

　板、医療用エックス線装置用増感紙、医療用エックス線装置用透視台、医療用ミク

　　ロトーム用革砥、歯科用エンジン用ベルトアーム、歯科用エンジン用K4滑車・歯

　科用エンジンベルト（薬事法施行令第一条に規定する別表第一の機械器具の項第8

　　4号及び同法施行規則第二百八十二条に規定する別表第五関係）

（5）毒物
　　　本要領で「毒物」とは、毒物及び劇物取締法別表第一に掲げる物であって、医薬

　　品及び医薬部外品以外のものをいう。

　　　（例）黄燐、シアン化ナトリウム、水銀、ひ素等

（6）劇物
　　　本要領で「劇物」とは、毒物及び劇物取締法別表第二に掲げる物であって、医薬

　　品及び医薬部外品以外のものをいう。

　　　（例）アンモニア、塩化水素、四塩化炭素、硫酸等

（7）医薬品等
　　　本要領でr医薬品等』とは、上記（1）～（6）に掲げるものをいう。

（8）製造販売業者
　　　薬事法第12条に基づく医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類・区分

　　に応じ、それぞれに定められた厚生労働大臣の許可を受けた者をいう。
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　ア　第一種医薬品製造販売業許可
　　　薬事法第49条第1項に規定する厚生労働大臣の指定する医薬品（処方せん医

　　薬品）を販売・授与することが可能となる許可

　イ　第二種医薬品製造販売業許可
　　　上記（8）アに該当する医薬品以外の医薬品を販売・授与することが可能とな

　　る許可
　ウ　医薬部外品製造販売業許可

　　　医薬部外品を販売・授与することが可能となる許可

　工　化粧品製造販売業許可

　　　化粧品を販売・授与することが可能となる許可

　オ　第一種医療機器製造販売業許可
　　　高度管理医療機器を販売・授与することが可能となる許可

　　　　高度管理医療機器（例二機械式人工心臓弁、植込型心臓ペースメーカー、中

　　　心循褒系人工血管、麻酔脊髄用針、成人用人工呼吸器　など）

　力　第二種医療機器製造販売業許可
　　　管理医療機器を販売・授与することが可能となる許可
　　　管理医療機器（例：全身用X線C　T診断装置、超音波聴診器、脳波計、軟（硬）

　　性胃内視鏡、軟（硬）性膀胱鏡　など）

　キ　第三種医療機器製造販売業許可
　　　一般医療機器を販売・授与することが可能となる許可
　　　一般医療機器（例：ガラス注射筒、浣腸用キット、手術台システム、分娩台、

　　手術用照明装置　など）

（9）輸入業者
　　毒物及び劇物取締法第4条に基づく毒物又は劇物の輸入業の登録を受けた者をい

　　う。

（10）輸入者

　　医薬品等を輸入しようとする者（製造販売業者及び輸入業者を含む・）をいう。

（11）製造業者

　　薬事法第13条に基づく医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業の許

　可を受けた者、毒物及び劇物取締法第4条に基づく毒物又は劇物の製造業の登録を

　受けた者をいう．

2　税関への確認依頼事項
　輸入者が医薬品等の輸入申告に際し税関に提出又は提示を必要とする具体的な書類

及び通関の際における取扱いは、次によるものとする。

（1）　医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器の場合

　ア　新法第12条の製造販売業の許可、新法第13条の製造業の許可、旧法第22条

　　の輸入販売業の許可又は旧法第12条の製造業の許可を受けている場合

　　（ア）輸入する場合

　　　a　新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が旧法で承認・許可、

　　　　届出を行った品目もしくは新法第14条の承認（届出）を受けた品目を輸入す

　　　　る場合
　　　　（a）　新法施行規則第94条の規定に基づく製造販売用輸入届書（様式第50）

　　　　　中、届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認
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　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（1））中の

　変更内容等の確認
b　新法第13条により製造業許可を受けている業者が旧法で承認・許可・届出

　を行った品目もしくは新法第14条の承認（届出）を受けた品目を製造する

　ために輸入する場合
（a）　新法施行規則第95条の規定に基づく製造用輸入届書（様式第52）中・

　　届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認

　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（2））中の

　　変更内容等の確認
。　旧法第22条により輸入販売業許可を受けた業者が旧法で承認・許可、届出

　を行った品目を輸入する場合

　（a）輸入販売業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、

　　その名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認

（b）　旧法第23条において準用する第14条の承認に基づく輸入承認書（輸入

　　承認事項一部変更承認書を含含む。）中名称、成分及び分量又は本質（又は

　　　「形状、構造及び寸法』）等の確認

　（c）　旧法第23条において準用する第18条第1項の許可に基づく輸入品目

　　追加（変更）許可書中の営業所の名称、営業所の所在地・輸入する品目・輸入

　　先の国名及び製造業者の氏名又は名称等の確認
　（d）　上記（a）～〔c〉の内容に変更が生じた場合の変更届書〔様式第6）中の変

　　更内容等の確認
d　旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法で承認・許可、届出

　を行った品目を輸入する場合
　（a）　製造業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、その

　　名称）、製造所の名称及び所在地並びに有効期間の確認

　（b）　旧法第14条の承認に基づく製造承認書（製造承認事項一部変更承認書

　　を含む。）中名称、成分及び分量又は本質〔又はr形状・構造及び寸法」）等

　　の確認
　（c）　旧法第18条第1項の許可に基づく製造品目追加（変更）許可書中の製造

　　所の名称、製造所の所在地及び製造する品目等の確認

　（d）　上記（a）～（c）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変

　　更内容等の確認
e　旧法第22条により輸入販売業許可を受けている業者が旧法の承認・許可・

　届出を行っていない新たな品目を輸入する場合

　（a）　輸入販売業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、

　　その名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認

　（b）　薬事法施行規則第94条の規定に基づく製造販　売用輸入届書（様式第

　　50）中、届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認

　（c）　前項（b〉の内容に変更が生じた場合の変更届書〔様式第51〔1））中の

　　変更内容等の確認
　f　旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法の承認・許可、届出

　　を行っていない新たな品目を輸入する場合

　（a）　製造業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、その
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　　名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認

　　（b）　新法施行規則第95条の規定に基づく製造用輸入届書（様式第52）中、

　　届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認
　（c）　前項（b）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（2））中の

　　変更内容等の確認
（イ）輸出するために輸入する場合

　a　新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が新法第14条の承

　　認（届出）を受けた品目を輸出するために輸入する場合

　　（a）　新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・

　　　化粧品）輸入届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品輸入届

　　　書（様式第114（2））、輸出用医療機器輸入届書（様式第114（3））

　　　中、届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の名称の確認

　　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容

　　　等の確認
　b新法第13条により製造業許可を受けている業者が輸出するために輸入す

　　る場合
　　（a）　新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・

　　　化粧品）製造・輸入届書（様式第114　〔1））・輸出用体外診断用医薬品

　　　製造・輸入届書（様式第114（2））、輸出用医療機器製造・輸入届書（様

　　　式第114（3））中、届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目

　　　の確認
　　（b）　前項（a〉の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式6）中の変更内容等

　　　の確認
。　旧法第22条により輸入販売業許可を受けた業者が旧法で承認・許可、届出を

　行った品目を輸出するために輸入する場合
　〔、）　旧法施行規則第66条に基づく輸出用輸入届書中の営業所の名称・営業所

　　の所在地及び輸入する品目等の確認
　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容等

　の確認
d　旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法で承認・許可を、届出

　を行った品目を輸出するために輸入する場合
　（a）　旧法施行規則第66条に基づく輸出用製造・輸入届書中の製造所の名称、

　　製造所の所在地及び製造する品目等の確認
　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容等

　の確認
e　旧法第22条により輸入販売業許可を受けている業者が旧法の承認・許可、届

　出を行っていない新たな品目を輸出するために輸入する場合
　（、）　新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・化粧

　　品）輸入届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品輸入届書（様

　　式第114（2））、輸出用医療機器輸入届書（様式第114（3））中、届
　　出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の確認

　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書〔様式第6）中の変更内容等

　の確認
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f　旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法の承認・許可、届出を

　行っていない新たな品目を輸出するために輸入する場合

（a）　新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・化

　粧品）輸入届書（様式第114〔1））、輸出用体外診断用医薬品輸入届書（様

　式第114（2））、輸出用医療機器輸入届書（様式第114　〔3〉）中、届

　出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の確認
　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式6）中の変更内容等の

確認

（ウ）再輸入する場合

　a　新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が新法第14条の承

　認（届出）を受けた外国製造製品を再輸入する場合

　　（a）　新法施行規則第94条の規定に基づく当初の輸入の際の製造販売用輸入

　　　届書（様式50）中、届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認

　　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（1））中の

　　　変更内容等の確認
　　（c〉　再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の

　　　確認
　　（d）　上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は、

　　　厚生労働省確認済み輸入報告書の確認

　b　新法第13条により製造販売業許可を受けている業者が新法第14条の承
　認（届出）を受けた品目を製造するために輸入した外国製造製品を再輸入する

　場合
　　（a）　新法施行規則第95条の規定に基づく当初の輸入の際の製造販売用輸入

　　　届書（様式52）中、届出を行った者、輸入しようとする品目の名称の確認

　　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第51（2〉）中の

　　　変更内容等の確認
　　（c）　再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の

　　　確認
　　（d）　上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合

　　　は、厚生労働省確認済み輸入報告書の確認

　c　新法第12条により製造販売業許可を受けている業者が輸出した新法第1
　　4条の承認（届出）を受けた国内製造製品を再輸入する場合

　　（a）　新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・

　　　化粧品）製造届書（様式第114（1））、輸出用体外診断用医薬品製造

　　　届書（様式第114（2））、輸出用医療機器製造届（様式第114（3））

　　　中、届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の名称の確認

　　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容

　　　等の確認
　　（c）　再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の

　　　確認
　（d）　上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は、

　　厚生労働省確認済み輸入報告書の確認
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　　d　新法第13条により製造業許可を受けている業者が輸出した国内製造製品

　　を再輸入する場合
　　　（a）　新法施行規則第265条の規定に基づく輸出用（医薬品・医薬部外品・

　　　　化粧品）一製造届〔様式第114（1）〉、輸出用体外診断用医薬品製造届書

　　　　（様式第114（2））輸出用医療機器製造届書（様式第114（3））中・

　　　　届出を行った者、製造し又は輸入しようとする品目の名称の確認

　　　（b）前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容

　　　　等の確認
　　　〔o）　再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の

　　　　確認
　　　（d）　上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合

　　　　は、厚生労働省確認済み輸入報告書の確認

　　e　旧法第22条により輸入販売業許可を受けた業者が旧法で承認・許可、届出

　　　を行った外国製造製品を再輸入する場合
　　　（a）　輸入販売業許可証（旧法施行規則様式第9）中の氏名（法人にあっては、

　　　　その名称）、営業所の名称及び所在地並びに有効期間の確認

　　　（b）　旧法施行規則第66条に基づく輸出用輸入届書中の営業所の名称、営業

　　　　所の所在地及び輸入する品目等の確認
　　　（c）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書中の変更内容等の確認

　　　〔d）　再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の

　　　　確認
　　　（e）上記（a）～（d）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は、

　　　　厚生労働省確認済み輸入報告書の確認

　f　旧法第12条により製造業許可を受けている業者が旧法で承認・許可、届出を

　　行った国内製造製品を再輸入する場合
　　（a）　旧法施行規則第66条に基づく輸出用製造届書中の製造所の名称・製造所

　　　の所在地及び製造する品目等の確認
　　（b）　前項（a）の内容に変更が生じた場合の変更届書（様式第6）中の変更内容等

　　　の確認
　　（c〉　再輸入であることが確認できる書類（輸出時の通関関係書類を含む）の確

　　　認
　　（d〉　上記（a）～（c）により、輸入貨物の名称や再輸入の確認ができない場合は・

　　　厚生労働省確認済み輸入報告書の確認

イ　上記2一〔1）ア以外の場合
　（ア）　試験研究・社内見本用、その他下記（イ）、（ウ）、（エ）、（オ）及び（カ）

　　に掲げるもの以外の場合
　　　医薬品等を試験研究・社内見本用に使用するため輸入する場合等において、厚

　　生労働省地方厚生局薬事監視専門官は、輸入者に医薬品等輸入監視要領別紙第1

　　号様式の輸入報告書及び第2号又は第3号様式の念書等を提出させたうえで、そ

　　の記載内容を審査し、支障のないものに限り当該輸入者に「確認済jの証明を行

　　つた輸入報告書を交付し、輸入通関に際し、これを税関に提出させるので・当該

　　輸入報告書の確認
　（イ）　薬事法第80条の2第2項の規定に基づき治験計画届書が提出されている場
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　　合
　　薬事法第80条の2第2項の規定に基づく治験計画届書中の成分及び分量（又
　　は形状、構造及ぴ寸法）、実施期間及び交付数量等の確認

　　　なお、前述の治験計画届書には薬事法第80条の3第4項により医薬品・医療

　機器総合機構が受理するものも含まれる。

（ウ）　　輸入者自身が使用することが明らかな医薬品、医薬部外品、化粧品及び医

　　療機器の場合
　a　r数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の製品一覧」に該当す

　　る場合

　　　厚生労働省地方厚生局薬事監視専門官は、輸入者に医薬品等輸入監視要領別

　　紙第1号様式の輸入報告書及び第2号又は第3号様式の念書等を提出させたう
　　えで、その記載内容を審査し、支障のないものに限り当該輸入者にr確認済」

　　の証明を行った輸入報告書を交付し、輸入通関に際し、これを税関に提出させ

　　るので、当該輸入報告書の確認
　b　「数量に関わらず厚生労働省の確認を必要とする医薬品の製品一覧」に該当し

　　ない場合
　　個人の輸入者自身が使用することが明らかなものとして定められた数量基準内

　　のものであることの確認

　　　なお、個人の輸入者自身が使用することが明らかなものの「明らか」とは、塗

　　の範囲のものをいう。

　　（a）　医薬品及び医薬部外品

　　　一用法用量からみて2か月分以内。

　　　　ただし、毒薬、劇薬及び要指示医薬品は1か月分以内。

　　　　なお、明らかに滋養強壮剤と判断できるもの及び医薬部外品については、配

　　　偶者とともに服用するものはその分を含めて差し支えないこと。この場合最小

　　　包装単位の開封までは要せず認めて差し支えないこと。

　　　（注）明らかに滋養強壮剤と判断できるもの

　　　　例　ローヤルゼリー、高麗人参、ビタミン剤等

　　（b）　外用剤（毒薬、劇薬及び要指示医薬品並びにバッカル、トローチ剤及び座

　　　剤は除く。）にあっては、標準サイズで1品目24個以内

　　（c）　化粧品

　　　　標準サイズで1品目24個以内
　　（d）　医療機器

　　i　家庭用医療機器等一般の人が使用して差し支えないものについては最小単

　　　位
　　萱　医療用具で、医師が個人輸入するものについては、3セット以内ただし、内

　　　臓機能代用器（ペースメーカー、人工心臓弁等）を除く。

一（エ）　薬品包装機械等の試験のために使用する医薬品等のサンプルの場合

　　　　輸入者が薬品包装機械等（錠剤選別機械、注射用アンプル異物検査機械等を

　　　含む）の製造又は販売を業としていることの確認（薬品包装機械等に使用する

　　　医薬品等サンプルの輸入に当たっては、輸入者の会社案内又はカタログ等の確

　　　認）

　　　　この輸入の場合輸入者に対し、当該医薬品等については目的を達したのち、
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　　全量を仕出国への積戻し、廃棄等により処分するよう指示されたい・　（口頭で

　　可）
〔オ）　製造販売業者が社内見本として輸入する医薬部外品及び化粧品の場合

　　製造販売業許可書の確認及び医薬部外品及び化粧品の数量が、1品目につき標

　準サイズで36個以内であることの確認。
（カ）　自動車に搭載された救急セット内の医薬品等であって、他国の法令等により、

　その搭載が義務づけられている場合
　　　自動車に救急セットの搭載を義務づけている国としては・ドイツがあるので

　　当該救急セットがドイツ製自動車の付属品であることの確認

　　　なお、救急セットの数量は自動車1台につき1セットであり・これに含まれ

　　るものは一般の人が使用して差し支えない救急絆創膏等であること・

（2）　毒物及び劇物の場合
　　（ア）毒物及び劇物取締法施行規則別記第3号様式による毒物劇物輸入（製造）業登

　　録票中の氏名（法人にあっては、その名称）、営業所（製造所）の所在地及び名称並

　　びに有効期間の確認
　　（イ）登録品目であることの確認
　（ウ）再輸入品にあっては、輸出の際の書類等による再輸入であることの確認

3　その他
　上記2の税関における確認にあたり、薬事法又は毒物及び劇物取締法に違反する疑い
があると認められるとき又は疑義が生じたときには、その都度税関より地方厚生局薬事

監視専門官宛照会されたい。

　なお、地方厚生局とその監視範囲は以下の通り。

（1）関東信越厚生局

　　関東信越厚生局薬事監視専門官
　　函館税関、東京税関及び横浜税関で通関されるもの

（2）近畿厚生局

　　近畿厚生局薬事監視専門官
　　名古屋税関、大阪税関、神戸税関、門司税関及び長崎税関で通関されるもの

（3）九州厚生局沖縄麻薬取締支所

　　九州厚生局沖縄麻薬取締支所薬事監視専門官

　　沖縄地区税関で通関されるもの

　ただし、上記（1）～（3）以外に、到着する税関等により適宜他の地方厚生局薬

事監視専門官に業務を行わせる場合があるので留意されたい。
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高度医療評価制度について（案）

1　高度医療に係る基本的な考え方

（1）高度医療評価制度を創設する趣旨

　薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医

療技術については、一般的な治療法ではないなどの理由から原則として保険と

の併用が認められていないが、医学医療の高度化やこれらの医療技術を安全か

つ低い負担で受けたいという患者のニーズ等に対応するため、今般、これらの

医療技術のうち、一定の要件の下に行われるものについて、先進医療の一類型

として保険診療との併用を認め、薬事法による申請等に繋がる科学的評価可能

なデータ収集の迅速化を図ることを目的として、高度医療評価制度を創設する

こととする。

（2）高度医療の取扱い

　高度医療評価制度においては、安全性及び有効性の確保の観点から、制度の

対象となる医療技術毎に実施医療機関の要件を設定し、当該要件に適合する医

療機関において、その医療機関に所属する医師の主導により適切に実施される

医療技術について、高度医療としてその実施を認め、本制度の対象とすること

とする。

　なお、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については、医政局長主催

の高度医療評価会議が行い、高度医療に係る申請等の手続については・高度医

療に係る取り扱い通知に定めるところによるものとする。

1



2　高度医療評価制度の対象となる医療技術

（1）薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承認又

は同法第19条の2第1項に規定する認証（以下r承認又は認証』という・）

を受けていない医薬品又は医療機器の使用を伴う医療技術

（2）薬事法上の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

器を、承認又は認証された事項に含まれない用量、用法・適応等による同一

の又はほかの効能、効果等を目的とした使用を伴う医療技術

3　高度医療を実施する医療機関の要

　高度医療を実施する医療機関（以下r高度医療実施医療機関』という。）は・

次の要件をすべて満たす保険医療機関であること。

（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

　　　院又はその他高度医療を実施するに当たり必要な次の体制を有する病院

　　　であること。

　　①緊急時の対応が可能な体制を有すること。

　　②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（平成16年厚生労働省告示第459号）に

　　適合する臨床研究の実施体制を有すること。

（3）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療機器

　　の管理体制、入手方法等が適切であること。

　（4）高度医療実施医療機関の長は、院内で行われる全ての高度医療について

　　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。
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4　高度医療に係る要件

次の要件をすべて満たす医療技術であること。

（1）国内外の使用実績や有用性を示す文献等により、安全性及び有効性の確

　　保が期待できる科学的な根拠を有する医療技術であること。

（2）高度医療の試験計画が次の項目をすべて網羅する内容であること。

①臨床研究に関する倫理指針に適合していること。

　②　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、合併

　　症や副作用の可能性及び費用等について、事前に患者やその家族に説明し

　　文書により同意を得ること。

　③　　当該医療機関に所属する医師のうち、当該高度医療の実施に関し責任を

　　有する医師を明示し、当該医師の下に、当該高度医療を実施する医師を管

　　理していること。

　④安全性及び有効性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審

　　査委員会等において認められた試験計画（試験期間、症例数、評価基準等

　　に関する記載を含む。）であること。

　⑤試験記録の保管や管理が適切に行われ、データの信頼性が一定程度確保

　　されていること。

　⑥多施設共同研究の場合は、当該研究に協力する施設（以下r研究協力施

　　設」という。）との調整等を行う医療機関、研究協力施設及び各施設の実施

　　責任医師が明示されていること。

（3）なお、臨床データの信頼性確保においては、次の体制の確保に努められ

　　たい。

　①　データマネージメント体制が確保されていること。

　②多施設共同研究の場合は、試験実施を調整する医療機関及び多施設共同

　　研究としての実施可能なモニタリング体制等が確保されていること・
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5　高度医療に係る申請等

（1）申請

　　医療機関の長は、高度医療実施申請書（別に定まる様式による）を厚生労

働大臣に提出すること。なお、申請に当たっては・厚生労働省医政局研究開

　発振興課に事前に相談すること。

（2）申請書の添付書類

　　申請に当たっては、

　・　高度医療に係る試験計画書

　・　高度医療に係る通知に従って実施すること、有害事象等について医療機

　　関が責任をもって対処すること及び立入り調査等厚生労働省の求めに応じ

　　ることに対する宣誓書

　等の必要書類を別に定める様式により添付すること。

（3）申請書の添付文献

　　申請書に添付する文献は、査読のある学術雑誌であることを原則とする。

（4）評価結果について

　　高度医療評価会議において高度医療として適当であると認められた技術で

　あって、今後保険導入の評価を行う対象として適切であると考えられるものに

ついては、厚生労働大臣が主催する先進医療専門家会議において・保険との併

用の可否について検討し、先進医療として認められた場合には、中央社会保険

　医療協議会に報告するとともに厚生労働大臣が告示する。

　　また、高度医療評価会議における評価結果及び先進医療専門家会議の検討

　結果については、申請のあった医療機関の長に通知する。
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6　高度医療の取下げ

　高度医療に係る申請書を提出後、高度医療評価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申請を取り下げる場合には、別に定め

る様式により、厚生労働大臣に申し出ること。

7　高度医療の申請内容の変更に係る届出

　高度医療実施医療機関は、既に実施されている高度医療について申請内容に

変更が生じた場合には、別に定める様式により、変更の届出を行い・高度医療

としての継続の可否について厚生労働大臣の確認を受けること。

　高度医療実施医療機関は、次に掲げる事項を実施すること。適切に実施され

ていないことが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う。

（1）　実績の公表

　　高度医療実施医療機関は、高度医療に係る実施状況等について公表するこ

　と。また、定期的に厚生労働大臣に報告すること。なお・公表の方法等にっ

　いては、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

　指針に掲げる実績の公表の方法を準用すること。

（2）　重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告

　　高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した

　場合には、速やかに必要な対応を行うこと。また、倫理審査委員会等に報告

　し、その意見を聞き、院内での必要な対応を行い、研究協力施設、当該医療

　技術に関係する研究の実施を登録している医療機関等への周知等を行うこと・

　同時に、これらの対応状況・結果について速やかに公表するとともに・厚生

　労働大臣に逐次報告すること。

8　高度医療に係る公表、報告、立入り調査等
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　また、高度医療実施医療機関は、自ら実施する高度医療に係る安全性の確

保に関する情報の収集に努めること。

　なお、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用す

る高度医療において、医薬品又は医療機器の副作用、不具合等の事由による

ものと疑われる場合には、薬事法第77条の4の2第2項に留意し、適切に対

応すること。

（3）立入り調査

　試験実施中のプロトコール、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

行う実地調査等に応じること。．

9　医薬品及び医療機器の入手等

（1）　2（1）の医療技術のために使用する医薬品・医療機器の入手に関し

　　ては、以下のうちいずれかの方法によることができること。

　①当該高度医療の実施責任医師の指示の下での自家製造（他者に直接委

　　　託して製造する場合を含む。）

　　　　なお、他者に委託して製造する場合、高度医療に係る使用に供するも

　　　のであることを添えて文書により製造する者に委託するとともに、当該

　　　文書を保管すること。

　　②　当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入

　　　この場合、r医薬品等輸入監視要領」（平成17年3月31日付け薬食発

　　　第0331003号医薬食品局長通知）に従って手続きを行うこと。
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10　高度医療の実施状況の確認等

　高度医療評価会議において、高度医療実施医療機関からの報告等に基づき、

要件の適合性、計画の実施状況等について、試験期間の終了時その他必要に応

じて確認を行う。

　確認の結果、高度医療の実施が不適当とされた場合には、高度医療を取り消

すものとし、理由を付して厚生労働大臣が高度医療実施医療機関に通知する。

11　文書の送付

　高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省医政局研

究開発振興課に関係文書を送付すること。
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保医発第0331003号

平成20年3月31日

地方社会保険事務局長　殿

厚生労働省保険局医療課長
　　　　（公印省略）

厚生労働省保険局歯科医療管理官

　　　　（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

　今般、平成20年度診療報酬改定に合わせた先進医療の見直し、高度医療評価制度の創設等に

伴い、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）及び

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の一部を改

正する件（平成20年厚生労働省告示第130号）が告示され、平成20年4月1日より適用するこ

ととされたところである。
　これに伴う先進医療の実施に係る留意事項及び届出の取扱いについては、下記のとおりとす

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。

　また、本通知の制定に伴い、「「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B日保医発第0313003号）の一部を別添1のとおり改

める。

　なお、「先進医療に係る届出等の取扱いについてj（平成17年6月30日付け保医発第0630002

号厚生労働省保険局医療課長通知）、「先進医療の施設基準にかかる事務処理等の留意事項に

ついて」（平成18年11月9目付け保医発第1109002号厚生労働省保険局医療課長通知）及び「色

素性乾皮症に係る遺伝子診断及び先天性高インスリン血症に係る遺伝子診断の施設基準に係

る事務処理等の留意事項について」　（平成19年9月28日付け保医発第092SOO1号厚生労働省保

険局医療課長通知）については、平成20年3月31日限り廃止する。
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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っっ、国民の選択肢を広げ、

　利便性を向上するという観点から、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術について、

　安全性、有効性等を確保するために一定の施設基準を設定し、施設基準に該当する保険医療機

　関の届出により保険診療との併用を認めることとしている。

　　また、先進医療については、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

　づけられており、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　第2項先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取扱いについて

　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項各号に掲げる先進医療（以下「第2項先進医療」という。）

　　については、以下の点に留意すること。

　（1）　保険医療機関において実施されること。

　（2）　第2項先進医療の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。

　（3）　施設基準の設定を求める旨の厚生労働大臣への届出に基づき、厚生労働大臣が設置する

　　　先進医療専門家会議の検討を踏まえ、厚生労働大臣が施設基準を設定した先進医療であり、

　　　各先進医療を実施するに当たっては、当該施設基準に適合する体制で行うこと。

　（4）　第2項先進医療においては、次のア又はイに該当する医療技術を取り扱わないこととし、

　　　当該医療技術については、先進医療告示第3項各号に掲げる先進医療（以下「第3項先進

　　　医療」という。）において取り扱うこととする。

　　　ア　薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承認又は第23条の2第1項に

　　　　規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬品又は医療機器

　　　　の使用を伴う医療技術

　　　イ　薬事法上の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を、承認又

　　　　は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等により、同一の又は外の効能、効

　　　　果等を目的とした使用を伴う医療技術

　（5）　先進医療告示第2項各号に掲げる施設基準の細則は次のとおりである。

　　　ア　　「倫理委員会」は、臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第459号）

　　　　第1の3（1〔））に規定する「倫理審査委員会」に準ずるものであること。

　　　イ　　「遺伝カウンセリング」は、「遺伝学的検査に関するガイドライン」　（遺伝医学関連

　　　　学会による。）に則した遺伝カウンセリングが実施される体制であること。

2　新規技術（先進医療告示において既に施設基準が告示され，ている第2項先進医療（以下「既

　評価技術」という。）の適応症の変更を含む。）に係る届出

（1）　届出

　　①　保険医療機関の開設者は、別紙新規技術様式笛1号による先進医療届出書（新規技術）

　　　（以下「新規届出書」という。）正本1通（添付書類及び添付文献を含む。）及び副木



　　5通（添付書類及び添付文献を含む。）を保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保

　　険事務局長を経由して厚生労働大臣に提出すること。

　②併せて、保険医療機関の開設者は、別紙新規技術様式第1－2号による先進医療施設

　　届出書（新規技術）　（以下「新規施設届出書」という。）正本1通（添付書類及び添付

　　文献を含む。）及び副本1通（添付書類及び添付文献を含む。）を地方社会保険事務局

　　長に提出すること。

　③地方社会保険事務局長は、新規届出書の提出があった場合は、記載事項を確認し、速

　　やかに厚生労働大臣に送付すること。

　④　新規届出書については、厚生労働省保険局医療課において記載事項を確認したものに

　　限り受理すること。

（2）　届出書の添付書類

　　各届出書には、それぞれ次の書類を添付すること。

　①　新規届出書（厚生労働大臣あて）

　　ア　先進医療の内容（概要）　（別紙新規技術様式第2号）

　　イ　先進医療の内容（詳細）　（別紙新規技術様式第3号）

　　ウ　当該保険医療機関における実績（別紙新規技術様式第4－1号及び第4－2号）

　　工　先進医療に関する文献リスト（別紙新規技術様式第5号）

　オ　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）

　力　先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7号）

　キ　先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）

　ク　先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2号）

　ケ　先進医療としての適格性について（別紙新規技術様式第10号）

　コ　先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの

　　　（別紙新規技術様式第11号）

　サ　倫理委員会の開催要綱
　　　（別紙新規技術様式第11号中、　「倫理委員会による審査体制」が「要」の場合のみ）

②　新規施設届出書（地方社会保険事務局長あて）

　ア　先進医療の内容（概要）　（別紙新規技術様式第2号）

　イ　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）

　ウ　先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）

　工　先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2号）

　オ倫理委員会の開催要綱
　　　（別紙新規技術様式第11号中、　「倫理委員会による審査体制」が「要」の場合のみ）

（3）　届出書の添付文献

　　新規届出書には、次の文献を添付すること。

　①　先進医療の内容を論述した論文

　　　（実施結果（ノ）分析について言及しているものであること。）1本以上

　②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

　③当該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であること。）1本以上

（4）　科学的評価結果等の手続き

　①　地方社会保険事務局長は、厚生労働大臣から先進医療に係る科学的評価結．果（「支障な

　　し」、　「中止又は変更」又は「保留（期間の延長）」）について通知を受けた場合は、

　　速やかに届出者に送付すること。

　②　地方社会保険事務局長は、先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であって、新



　規届出書を提出した保険医療機関が先進医療の施設基準に適合している場合には、当該施

　設基準が官報により告示された日に受理したものとみなし、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、副本1通及び受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課

　に送付すること。なお、届出を受理したものとみなされた日の属する月の翌月（官報によ

　り告示された目が月の初日であるときは、その目の属する月）より保険診療と併用できる

　ものであること。

③先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であっても、新規届出書を提出した保険

　医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保険事務局長はその

　旨を届出者に文書により通知すること。
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（2）

既評価技術に係る施設基準に適合する旨の届出

　届出

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

よる先進医療施設届出書（既評価技術）　（以下「既評価技術施設届出書」という。）正本1

通（添付書類を含む。）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

の地方社会保険事務局長に提出すること。

　届出書の添付書類

　既評価技術施設届出書には、次の書類を添付すること。

　①　先進医療の内容（概要）　（別紙既評価技術様式第2号）

　②　先進医療の実施科及び実施体制（別紙既評価技術様式第3－1号及び第3－2号）

　③　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙既評価技術様式第4号）

　④先進医療に係る費用の積算根拠（別紙既評価技術様式第5－1号及び第5－2号）
　⑤　倫理委員会の開催要綱（先進医療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

　　地方社会保険事務局長は、届出があった場合は、記載事項及び先進医療告示に規定する施

　設基準に適合している旨を確認して受理することとし、受理した旨を速やかに届出書に文書

　により通知するとともに、副本1通及び受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課に送付す

　る。なお、届出書を受理した日の属する月の翌月（届出を受理した目が月の初日であるとき

　は、その目の属する月）より保険診療と併用できるものであること。

（4）　経過措置

　　第2項先進医療のうち、現に先進医療告示による廃止前の厚生労働大臣の定める先進医療

　及び施設基準（平成18年厚生労働省告示第574号。以下「旧先進医療告示」という。）に規定

　する施設基準に適合するものとして平成20年3月31日において現に届け出ている保険医療

　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療との

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

　第2項先進医療（具体的には、先進医療告示第2項各号に掲げる先進医療のうち、第1号、

　第3号、第9号、第U号、第12号、第14号から第17号まで、第19号、第24号、第26号から第

　29号まで、第31号、第34号から第36号まで、第38号、第41号から第43号まで、第46号、第47

　号、第49号、第151号、笛52号、第54号から第5S号まで及び第72号に掲げるものを除いたもの

　をいう。）については、同年6月末までに既評価技術に係る届出を行うものであること。

4　取下げ
（1）　新規届出書を提出後、先進医療曽1門衆会謎における科学的評価が行われ，るまでの問に、

　　何らかの理由により届出を取り下げる場合には、別紙取下様式窮1号により地方社会保険

　　事務局長を経由して厚生労働大臣に提出すること。



（2）　新規施設届出書及び既評価技術施設届出書を提出後に、何らかの理由により届出を取り下

　げる場合には、別紙取下様式第2号により地方社会保険事務局長に提出すること。また、5

　の「ア」に係る変更が生じた場合であって、先進医療ごとの施設基準を満たさなくなった場

　合においても、別紙取下様式第2号を地方社会保険事務局長に提出すること。

5　既評価技術に係る先進医療施設届出の変更届出
　既に届出が受理されている先進医療について次に掲げる事項に変栗が生じた場合には、別紙

既評価技術様式第6号による先進医療施設届出に係る変更届出書により変更届出を前記3に

準じて行うこと。

　ア　先進医療の実施体制

イ　使用する医療機器又は医薬品

　ウ　先進医療に係る費用
　　なお、変更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 別紙既評価技術様式第3－1号

ﾊ紙既評価技術様式第3－2号

不要 正本1通

尠{1通
使用する医療機器

狽ﾍ医薬品の変更

別紙既評価技術様式第4号

ﾊ紙既評価技術様式第5－1号

ﾊ紙既評価技術様式第5－2号

医療機器の説明書、

纐�iの添付書

正本1通

尠{1通

先進医療に係る

�pの変更

別紙既評価技術様式第5－1号

ﾊ紙既評価技術様式第5－2号

不要 正本1通

尠ﾘ1通

6　先進医療の実績報告

（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目

　　から当該年6月30目までの間に行った先進医療について、別紙報告様式第1号から第4号ま

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

　　険事務局長は、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

　　　該当する先進医療の施設基準として、別途の実績報告が定められている場合は、当該基準

　　に従い、別紙報告様式第1号から第4号まで（別紙報告様式第4号を用いて報告する症例に

　　ついては、（3）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、地方社会保険

　　事務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

　　　先進医療について、安全性の問題が生じた場合は、別紙報告様式第4号により直ちに地方

　　社会保険事務局長及び厚生労働大臣に報告すること。また、先進医療による副作用又は合併

　　症（以下「副作用等」という。）により、次の①又は（診に掲げる症例（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

　　げる期日までに地方社会保険事務局及び厚生労働大臣に報告すること。

　　①死に至る又はそのおそれのある症例については、発生より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従来の治療成績から予測できないもび）については、発生

　　　より15日以内に届け出ること。

　　　ア　副作用等（∂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、



　　副作用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、副作用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、副作用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機能不全を示す又はそのおそれのある症例

　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副作用・合併症が発生

することが明らかにされている場合にあっても報告すること。

7　先進医療の取消の手続き

　地方社会保険事務局長は、既評価技術について、厚生労働大臣から取消す旨の通知を受けた

場合は、速やかに既評価技術を届け出ている保険医療機関に対し、文書により通知すること。

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

　ること。

8　その他

　　先進医療の届出に当たっては、別添の「先進医療に係る届出書等の記載要領」を参考とす

　ること。

第3

　1
　（1）

　（2）

（3）

第3項先進医療に係る実施上の留意事項、届出等の取扱いについて

実施上の留意事項について

　保険医療機関において実施されること。

　第3項先進医療の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。

　先進医療告示第3項に規定する「当該療養を適切に実施できる体制を備えていると個別に

認められた保険医療機関」とは、「高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項に

ついて」　（平成20年3月31目付け医政発0331022号厚生労働省医政局長通知。以下「高度

医療通知」という。）に基づき、厚生労働省医政局長から個別に認められた高度医療実施医

療機関をいうものであること。

2　第2の1の（4）のア又はイに該当する新規の医療技術に係る届出等の取扱い

（1）　届出

　　　第2の1の（4）のア又はイに該当する新規の医療技術について第3項先進医療として実施

　　を希望すそ）保険医療機関の開設者は、高度医療通知に基づき行われる厚生労働省医政局長に

　　対する高度医療に係る申請と併せ、別紙第3項先進医療様式第1号による第3項先進医療届

　　出書正本1通及び副本1通を、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。

　　こ0）場合において、当該届出に係る添付書類については、高度医療に係る申請書に添付され

　　ている書類をもって足りるものとする。

　　　保険局医療課は、当該保険医療機閾からの届出（高度医療に係る申請書添付書類を含む。）

　　を、厚生労働省医政局研究開発振興課より1差付を受けるものとすること。

（2）　届出後（ノ）手続

　　　篇2の1の（4）のア又はイに該当する新規の医療技術については、当言刻呆険医療機関によ

　　る高度医療に係る申請の結果、高度医療評価会議において当該申請に係る医療技術について



　高度医療として適当と認められ、当該保険医療機関が高度医療実施医療機関として認め至れ

　た場合には、当該高度医療である医療技術は先進医療専門家会議において科学的評価が行わ

　れ、ることとなる。
　　その時点において、．保険局医療課は、当該届出の正本1通（高度医療に係る申請書添付書

類を含む．）を当該保険医療機関の所在地を管轄する地方社会保険事務局あて送付する撃

　もに、当該保険医療機関が高度医療実施機関である旨を厚生労働省医政局研究開発振興課に

　確認の上で当該地方社会保険事務局あて連絡すること。

（3）　科学的評価等の手続
①地方社会保険事務局長は、厚生労働姫から先進医療に係る科学的評価結果（「支障な

　　　し」、　r中止又は変更」又はr保留（期間の延長）」）について通知を受けた場合は・

　　速やかに届出者に送付すること。
　②地方社会保険事務局長は、先進医療に係る科学的評価結果が「支障なし」であ2て漏

　　出を行った保険医療機関が先進医療の施設基準に適合している場合には、当該施設基準が

　　官報により告示された目に受理したものとみなし、受理した旨を速やかに届出者1こ文書に

　　　より通知するとともに、受理通知の複写を厚生労働省保険局医療課に送付すること。なお、

　　届出を受理したものとみなされた日の属する月の翌月（官報により告示された日が月の初

　　　目であるときは、その目の属する月）より保険診療と併用できるものであること。

　③先進医療に係る科学的評価結果がr支障なし」であっても漸規届出書を提出した保険

　　　医療機関が先進医療の施設基準に適合していない場合には、地方社会保険事務局長はその

　　　旨を届出者に文書により通知すること。

3既に第3項先進医療として先進医療告示に定められている医療技術にイ系る届出等の取扱い

　　　　　　

　　　既に第3項先進医療として先進医療告示に勧られている医療技術1こついて実施を希望

　　する保険医療機関の開設者は、高度医療通知に基づき行われる厚畳三労働省医政局長に対する

　　高度医療に係る申請と併せ、別紙第3項先進医療様式第2号による第3項先進医療届出書正

　　本1通及び副本1通を、厚生労働省医政局長を経由して提出すること。この場合において、

　　当該届出に係る添付書類については、高度医療に係る申請書に添付されている書類をもって

　　足りるものとする。
　　　保険局医療課は、当該保険医療機関からの届出（高度医療に係る幅書添付書類を含む・）

　　を、厚生労働省医政局研究開発振興課より送付を受けるものとすること。

（2）　届出後の手続
　　　既に第3項先進医療として先進医療告示に定座）られている医療技術につし’ては・当該保険

　　医療機関による高度医療に係る申請の結果、当該保険医療機関が高度医療実施医療機関とy

　　て認められた時点において、高度医療に係る申請と併せて厚生労働大臣に対し行われた等

　　届出について、第3項先進医療に係る施設基山こ適合する旨の地方社会保険事務局に対拓

　　届出として取り扱うこととすること。

　（3）　届出に関する書類の送付
　　　当該届出1こ．つレ、て、当該保険医療細の所在地を管1塔する地方社会保険事務彫てi差付す

　　るとと走、に、当該保険医療機関が高度医瘍萎実施機関で誘旨を厚生労f媚医燗職開発振

　　興課に確認（T）上で当該地方社会保険事務局あて連絡すること。

　（4）　届出受理の手続き
　　　地方社会保険事務局長は、当該地方社会保険事務局において（3）の届出の送付を受けた場

　　合は、記載事項及び先進医療告示に規定する施設基準に適合している旨を確認して受理する

　　こととし、受理した旨を速やかに届出書に文書により通知する。なお、届出書を受理した日

　　、嘱する月の翌月（届出を受理し、た口が，肋棚で鱒ときは・そ｛フ）日の阿る月）よ嚥



　険診療と併用できるものであること。

（5）　経過措置

　　平成20年3月において、厚生労働省医政局長の主催する臨床的な使用確認試験の検討会に

　おいて臨床的な使用確認試験として認められた医療技術である、厚生労働大臣の定める先進

　医療及び施設基準第3項に掲げる医療及び施設基準（平成18年厚生労働省告示第575号。以

　下「時限的先進医療告示」という。）各号（第10号、第17号及び第18号を除く。）に掲げる

　先進医療について、後目保険局医療課長より通知する保険医療機関の一覧に掲げる保険医療

　機関は、新たに届出を行うことなく、同年4月より保険診療との併用を認めるものとする。

　この場合において、以下に掲げる書類について、これまで提出のない医療機関については、

　平成20年9月末までの間に地方社会保険事務局長あて提出するものとする。

　①　先進医療の内容（概要）　（別紙既評価技術様式第2号を準用すること。）

　②先進医療の費用の積算根拠

　　　（別紙既評価技術様式5－1号及び5－2号を準用すること。）

4　高度医療における多施設共同研究の場合の取扱い

　　2及び3について、当該医療技術が高度医療実施通知4（2）⑥に規定する多施設共同研究

の場合は、次に掲げる点に留意するものであること。

（1）　別紙第3項先進医療様式第1号による第3項先進医療届出書については、高度医療実施通

　知4（2）⑥に規定する調整を担当する医療機関及び協力医療機関のそれぞれについて提出

　するものであること。

（2）　高度医療に係る申請書の添付書類については、保険局医療課において必要に応じ複写した

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

　るものであること。

5　取下げ

　　施設届出書を提出後に、何らかの理由により届出を取り下げる場合（厚生労働省医政局長に

　より高度医療実施医療機関の評価を取り消され、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項先進医療を実施しないこととなる目の60日前まで（高度医療実施医療機

関の評価を取り消された場合にあっては遅滞なく）に、別紙取下様式第2号を地方社会保険事

務局長に提出すること。

6　第3項先進医療施設届出の変更届出

　　既に届出が受理されている先進医療について次に掲げる事項に変更が生じた場合には、別紙

既評価技術様式第6号及び次の表に掲げる様式を準用し、先進医療施設届出に係る変更届出書

　により変更届出を前記2に準じて行うこと。

　ア　先進医療の実施責任者

　イ　先進医療に係る費用

　　なお、変更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。

　　また、当該第3項先進医療において用いられる薬物又は機械盟具、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、第3項先進医療の前提となる高度医療の評価に係る事項等

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

　行うことが必要であること。この場合においては、管轄の地方社会保険事務局長への先進医療

　にイ系る届出は必要ないものとする。

変更届出の事由 添　付　書　類 添　付　文　献 提出部数

先進医療の実施責 別紙既評価技術様式第3－1号 不要 正本1通



任者 別紙既評価技術様式第3－2号

先進医療に係る

�pの変更

別紙既評価技術様式第5－1号

ﾊ紙既評価技術様式第5－2号

不要 正本1通

7　高度医療の対象となる医療技術でなくなった場合の取扱い
　　第3項先進医療である高度医療に使用される医薬品・医療機器のすべてについて薬事法の承

認等が得られた結果、当該医療技術を高度医療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項先進医療として継続することが適当な医療技術については・先進医療専門家会議

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

　場合において、当該医療技術を実施していた保険医療機関から第2に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適切に行うことを目的として、厚生労働

　省は、第2の2の（2）及び（3）に掲げる書類及び文献について当該保険医療機関に対し適宜提出

　を求めることができるものであること。

8　実績報告
　　第3項先進医療に係る定期報告及び安全性報告については、第2の6の（1）又は（3）によるこ

　と。



別　添

先進医療に係る届出書等の記載要領

　先進医療に係る届出書等の様式及び実績報告については、以下の留意点に従い記載すること。

　また、記載に当たっては記入例（別紙新規技術様式（参考資料1）及び別紙既評価技術様式（参

考資料2））を参考とすること。

1　新規技術（既に施設基準が告示されている先進医療（以下「既評価技術」という。）の適応

症の変更を含む。）に係る届出

（1）　先進医療届出書（新規技術）　（別紙新規技術様式第1号）

　　　国立高度専門医療センター等が届出する場合であって、その内部で権限の委任が行われて

　　いるときは、　「開設者氏名欄」に病院の管理者氏名を記載しても差し支えないこと。

（2）　先進医療の内容（概要）　（別紙新規技術様式第2号）

　　　「内容」欄には、当該技術の内容を簡潔に記載し、概要、効果、先進医療に係る費用等

　　について記載すること。

（3）　先進医療の内容（詳細）　（別紙新規技術様式第3号）

　①　　「内容」欄には少なくとも以下の事項について明記すること。

　　　ア　対象となる患者については、対象患者の詳細を記載すること。なお、対象者の基準が

　　　　学会のガイドライン等により定められている場合には、記載すること。

　　　イ　目的

　　　ウ　方法については、当該医療技術の実施方法を具体的に記載すること。なお、本欄の記

　　　　載のみでは内容の把握が困難であると予想されるような技術については、その方法を

　　　　詳記し別途添付すること。

　　　　　（例）検査　…　検体内容、検体採取方法、検査方法、検査結果の評価方法、主な使

　　　　　　　　　　　用機器の使用方法等

　　　　　　　手術　…　術式、主な使用機器の使用方法　等

　　②当該先進医療技術の有効性と実績
　　　ア　従来から同一の目的で実施されている治療法等がある場合には、当該治療法等の内

　　　　容を簡潔に記載の上、従来の方法と比較して、当該技術の有効性に関して記載するこ

　　　　と。

　　　イ　届出保険医療機関における実績について具体的なデータを簡潔に記載することが望

　　　　ましい。　（例　○例中●例においては、△▲の結果であった。）

　　　ウ　当該技術が検査の場合には、診断の結果がいかなる治療の選択につながるのかにつ

　　　　いて具体的に記載すること。

（4）　当該保険医療機関における実績（その1）　（別紙新規技術様式第4－1号）

　　①　適応症に該当する実績症例を記載すること。

　　②当該技術が検査法である場合は、「治療経過」の欄について、診断までの経過のみで

　　　はなく、その診断の結果を踏まえ方針を決定した治療についても記載すること。

（5）　当該保険医療機関における実績（その2）　（別紙新規技術様式第4－2号）

　　　有効性が認められなかった事例、安全上の問題が発生した事例等について記載すること。

（6）　先進医療に関する文献リスト（別紙新規技術様式窮5号）

　　①　当該リストに挙げる文献については、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沌）ることを示すものでなければならない。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。

　　　　なお、先進医療の内容を論述した論文及び先進医療（ノ）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。

　②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。

（7）　先進医療で使用する医療機器又は医薬品（別紙新規技術様式第6号）

　①　　「使用する医療機器」には、先進医療として使用するレーザー手術装置、画像診断装置

　　等の医療材料（ディスポーザブル）以外の医療機器について記載すること。

　②「使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品」については、先進医療として使

　　用するカテーテル、ステント等の医療材料及び医薬品について記載すること。

　③「薬事法承認番号」欄については必ず記載すること。
　④　　「薬事法承認又は認証上の適応」については、使用する医療機器及び医薬品について、

　　薬事法上の使用目的、能及び効果を記載すること。
　⑤　「薬事法上の適応外使用の該当」ついては、使用する医療機器及び医薬品について、薬

　　事法上の使用目的、効能及び効果を確認の上、当該技術における使用が適応外に該当する

　　かについて記載すること。なお、適応外に該当する場合は「適応外」、承認された範囲内

　　の使用であれば「適応内」と記載すること。

　⑥　当該技術が先進的な医療機器の使用を中心とした技術である場合は、当該医療機器につ

　　いて薬事法承認書の「使用目的、効能及び効果」の記載部分のコピー添付すること。

　⑦使用する医療機器又は医薬品が薬事法において適応外使用に該当する場合は、当該医療

　　機器又は医薬品について適応拡大に伴う薬事法一部変更申請の状況等について、製造販売

　　業者等に確認の上で記載すること。

（8）　先進医療に要する費用（別紙新規技術様式第7号）

　①先進医療に関する費用については、典型的な症例について試算したものであり、あく

　　まで参考額であることに留意されたい。
　②　典型的な症例について、原則として健康保険被保険者本人の場合として記載すること。

　　ただし、やむを得ず他の場合として計算した場合にはその旨を記載すること。

　③添付する「保険外併用療養費分」の内訳は、診療報酬明細書の記載に準ずること。

（9）　先進医療に係る費用の積算根拠（別紙新規技術様式第8－1号及び第8－2号）

　　　「機器使用料の内訳」欄の積算方法については以下のとおりである。

　ア　機器使用料は使用機器の1回償却費の積算により算出すること。

　イ　残存価格購入価格の10分の1

　ウ　・償却費＝購入価格一残存価格

　工　年間償却費＝償却費÷耐用年数
　オ　1回償却費＝年間償却費÷年間使用回数
　力　届出の時点で耐用年数を過ぎた使用機器については、償却費は発生しないものとして

　　積算すること。
（10）先進医療の実施科及び実施体制（別紙新規技術様式第9－1号及び第9－2号）

　①　当言刻支術の経験症例数については、当該技術が手術等である場合は、助手としての経

　　験症例数及び術者としての経験症例数を記載すること。また、検査等については、実施

　　者としての経験症例数を、　「術者（実施者）としての経験症例数」欄に記載すること。

　②　経験症例数とは、有効かっ安全に実施した症例数であること。

　③　診療科別の常勤医師数については、各診療科の常勤医師数を記載すること。また、病

　　理部門、輸血部門等の診療科に準ずる部門において常勤医師が配置されている場合は、

　　当該部門についても記載すること。
　①そび）他については、学会認定施設、当言刻支術を自施設内で全て実施すること等の要件

　　　を記載すること。

（m　先進医療としての適格性について（別紙新規技術1茶式窮10号）

　　　当該技術について、先進医療としての適格性の観点から、記載び）こと。



（12）先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの（別紙新規技術様式

　第11号）

　①　届出を行う保険医療機関において、当該技術を適切に実施するに当たり必要と考えら

　　れる保険医療機関の要件について記載下さい。

　②　　「当該技術の経験症例数」については、当該技術が手術等である場合は、助手として

　　の経験症例数及び術者としての経験症例数を記載すること。また、検査等については、

　　実施者としての経験症例数を、　「術者（実施者）としての経験症例数」欄に記載するこ

　　と。

　③「診療科」については、病理部門、臨床検査部、輸血部等の診療科に準ずる部門につ

　　いても必要に応じて記載すること。

　④「頻回の実績報告jについては、当該技術の安全性及び有効性を確認する観点から、

　　当面の間、頻回の実施状況を必要とすると考えられる場合に記載すること。

2　既評価技術に係る施設届出

　　先進医療施設届出書（既評価技術）の届出においては、別紙既評価技術様式を使用すること

　となるが、記載内容については上記（1）、（2）、（7）、（9）及び（10）と同様であること。

3　実績報告
（1）　先進医療実績（症例）報告（総括表）　（固形癌の治療用）（別祇報告様式第1号）

　　　当該先進医療が固形癌の治療に関するものである場合に記載する。なお、当該先進医療の

　　評価（著効、有効、不変、進行）に当たっての根拠について記載すること。

（2）　先進医療実績（症例）報告（総括表）　（固形癌の治療以外用）　（別紙報告様式第2号）

　　　当該先進医療が固形癌の治療以外に関するものである場合に記載する。なお、当該先進医

　療の評価（著効、有効、不変、無効、不明）に当たっての根拠について記載すること。

（3）　先進医療実績報告（別紙報告様式第3号）

　　　先進医療を実施した全症例について記載すること。

（4）　先進医療に伴う副作用・合併症について（別紙報告様式第4号）

　　　当該技術の実施に伴い副作用、合併症の発生が歯）つた症例について、それぞれ記載するこ

　　と。

4　先進医療届出書に係る添付文献の提出方法

（1）　添付文献については、各論文の1枚目に別紙新規技術様式第5号（当該医療技術に関する

　　文献リスト）に対応した番号等をつけた見出しをつけること。

（2）　書類は届出書と添付書類をまとめて1っに綴じ、添付文献は別綴とすること。



別紙新規技術様式第1号

先進医療届出書（新規技術）

※1　評価結果の通知年月日

実施しようとする
謳i医療の名称
管　理　者　氏　名

所属部署

yび役職
先　進　　医　療

ﾌ　担　当　医　師

氏　　　名

電話番号

eAX番号
iEメーノレ） （Eメール）

所属部署

yび役職
事務　担　当　者 氏　　　　名

電話番号

eAX番号
iEメーノレ） （Eメーノレ）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

平成　　年　　月　　目　　医療機関の所在地

　　　　　　　　　医療機関の名称

開設者氏名
印

厚生労働大臣　殿

注）　※1欄には、記入しないこと。

備考　こ（君）用紙は、日本工業規格A列4番とすること。



男l」紙新規技術様癌1辺号

先進医療施設届出書（新規技術）

※1　届出受理年月日

実施しようとする
謳i医療の名称
管　理　者　氏　名

所属部署

yび役職
先　進　医　療

ﾌ　担　当　医　師

氏　　　　名

電話番号

eAX番号
iEメール）

（Eメーノレ）

所属部署

yび役職
事務担　当　者 氏　　　　名

電話番号
eAX番号
iEメール） （Eメール）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

　平成　　年　　月　　　日　　医療機関の所在地

　　　　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　　　　開設者氏名

　地方社会保険事務局長　殿

注）　※1欄には、記入しないこと。

印

備考　こ（ノ）用紙は、日本工業規格A列4番とすること。



別紙新規技術様式第2号刀」耳⊥㌧汗ヲ1ノゾ二丁♪q　l月那」一㌧ニオコ　　　＾コ

先進医療の内容（概要）

先進医療の名称

適応症

内容

（先進性）

i概要）

i効果）

i先進医療に係る費用）

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関1ヨは記入しないこと。



別紙新規技術様式第3号

先進医療の内容（詳細）

先進医療の名称

適応症

内容

香j　既存の保険収載技術との相違、効果の比較等を含め記載すること。

備考　この用紙は，目木工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙新規技術様式第3号

先進医療の内容（詳細）

先進医療の名称

内容（前ページからのつづき）

備考この用紙は，日本工業規格A列播とすること。医療機関・名は記入しないこと・



別紙新規技術様式第4－1号

当該保険医療機関における実績（その1）

先進医療の名称

（1）有効性が認められた事例

区　　　分 病　　　名 入院期間 転帰 治　　療　　経　　過

整理番号　1

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　日
i至）

@　年　月　目

整理番号　2

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　目
i至）

@　年　月　目

整理番号　3

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　日
i至）

@　年　月　目

整理番号　4

年齢　　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　日
i至）

@　年　月　目

整理番号　5

年齢　　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　日
i至）

@　年　月　日

整理番号　6

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　目
i至）

@　年　月　日

整理番号　7

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@　年　月　日
i至）

@　年　月　日

他（ 例（病名ごとに記載すること））

備考　こ（ハ用紙は、日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙新規技術様式第4－2号

先進医療の名称

曳Zヲ肩刃り1生か曜のり易し！よ／」月一堺閃・久土」一 1　』ノ＿　　　ノ

区与　分 病　　名 入院期間 転帰 治　　療　　経　　過

整理番号　］．

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　日
整理番号　2

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　日
整理番号　3

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　目
整理番号　4

年齢　　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　日
整理番号　5

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　日
整理番号　6

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　日
整理番号　7

年齢　　歳

ｫ別　男・女

（自）

@年　月　日
i至）

@年　月　日

　　　　　　　　　　当該保険医療機関における実績（その2）

（2）有効性が認められなかった事例、安全上の問題が発生した事例

他（ 例（病』循ごとに記載すること））

鵬この用紙は、日本工業規格A列播とすること・医療機関名は記入しなし’こと・



別紙新規技術様式第5号’

先進医療に関する文献リスト

先進医療の名称

添付した 先進医療の
論　　文 内容を論述

し　た　論文

注1）

先進医療の

有効性及び
安全性を評価

した原著論文

注2）

当該保険医療

機関における

実績に基づく

論文又は報告書

注3）

〔 その他参考となる論文〕

注2）

注3）

実施結果の分析について言及しているものであること。

著者自らの研究結果に基づく論文をいう。

実施結果の評価について言及しているもので泣）ること。

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙新規技術様式第6号

｛

先進医療で使用する医療機器又は医薬品

先進医療の名称

医　療 製造販売 型 薬事法承認 薬事法承認 薬事法上の

又は 又は 適応外使用

機器名 業者名 式 認証番号 認証上の適応 の該当

（注1） （注2）

1　使用する医療機器

製造販売 規 薬事法承認 薬事法承認 薬事法上の

品目名 又は 又は 適応外使用

業者名 格 認証番号 認証上の適応 の該当

（注1） （注2）

2　使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品

衣更『四月・1人｛兀

医療機器名又は品目名 薬事法承認一部変更申請状況

3　医療機器、医療材料又は医薬品が薬事法上の適応外使用に該当する場合の薬事法承認一部

変更申請状況

注1）薬事法承認又は認証上の使用目的、効能及び効果を記入すること。
注2）薬事法において適応外使用に該当する場合は「適応外」、薬事法で承認された適応の範囲内

　　　の使用の場合は「適応内」と記載すること

備考　この用紙は，日本工業視格A列4番とすること。医療機関筍は記入しないこと。



別紙新規技術様式第7号

先進医療に要する費用

先進医療の名称

症例の整理番号　　　　　　入院　　　　日間　・通院　　　　日間
治療の概要

（ 様式第4－1
号より典型的

な症例を1つ
選び出し記入
すること）

保

険 保険外併用

者

負
療養費分 円

担
①

先進医療に 円

被 かかる費用 （　　　　回　）

保 保険外併用

険 療養費分

者 に係る

負 一部負担金
円

担 そ　の　他

［　　］
円

計

②
円

そ の　他

［ ］③
円

。へ 計

①＋②＋③
円

注1）典型的な事例について、健康保険被保険者本人の場合を記入すること。

注2）「保険外併用療養費分」の内訳を、必ず別紙として添付すること

　　　（様式は問わない）。

　　　また、手術当日にかかった費用とそれ以外の費用を区分して記入すること。

注3）「先進医療にかかる費用」の精算根拠を別紙様式窮8－1号及び第8－2号
　　　に記入すること。

注4）「一部負担金」には、高額療養費該当分を含む。

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙新規技術様式第8－1号

　　　　　　　　　先進医療に係る費用の積算根拠

先進医療にかかる費用（患者一人当たり）
（医療機器使用料）　　（人件費）　　　（医療材料、医薬品等）

　　　　　円十　　　円＋　　　　　　円＋

　医療機器使用料の内訳

（その1）

先進医療の名称

（その他）

＝円 円（四捨五入）

購　入　年　月 耐　用　年　数 償　　却　　費 年間使用回数
機　器　　名 型　　式

購　入　価　格 残　存　価格 年間償却費 1回の償却費
年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

（一人当たり医療機器使用料の積算方法）
円

3　人件費の積算根拠

注）　本様式には、様式第4－1号に記載した症例について記入すること。

備考、こ〔ノ）蝋は・躰工書糞規格A列播けること・瞬機鵬は記入しないこと・



別紙新規技術様式第8－2号

　　　　　　　　　　　　　先進医療に係る費用の積算根拠　（その2）

4　医療材料及び医薬品の内訳

品目名称
製造販売

ﾆ者名
規格 数量 購入価 使用回数 1回当たり所要額

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円， 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

合　　　　　計 一 一 一
円 一

円

注）1回当たり所要額が1万円未満のものは一括して「その他」欄に記入すること。

5　その他の内訳

注）　本様式には、様式第4－1号に記載した症例について記入すること。

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙新規技術様式第9－1号

先進医療の実施科及び実施体制　（その1）

先進医療
の　　名　　称

1　実　施　科⊥　　天　　ノ」巴　　4イ

2　実施責任者乙　　大刀巴」頃、口＿4ヨ

所属科 役　職 氏　名 資　格
当該診療科

o験年数

当該技術

o験年数

助手

ﾆしての

o験
ﾇ例数

術者

i実施者）

ﾆしての

o験
ﾇ例数

実施責任者
年 年

実　施　者
年 年

年 年

年 年

年 年

午 年

年 年

備考　この用紙は、日本r二業規格A列4番とすること。医療機関名は言己入しないこと。



別紙新規技術様式第9－2号

先進医療の実施科及び実施体制　（その2）

3　医療機関の体制

病床数 床

常勤医師数 人

診療科別の常勤医師数

先進医療の担当科（　　） 人

内　　科 人

外　　科 人

産婦人科 人

精神科 人

小児科 人

整形外科 人

脳外科 人

皮膚科 人

泌尿器科 人

眼　　科 人

耳鼻科 人

放射線科 人

麻酔科 人

歯　　科 人

病理部門 人

人

人

人

看護配置

その他の医療従事者の配置

当直体制

緊急手術の実施体制

院内検査（24時間体制）

他の医療機関との連携体制
@　　　　　（患者容態急変時）

医療機器の保守管理体制

倫理委員会の審査体制

医療安全管理委員会の設置

医療機関としての実施症例数

その他

備考　この用紙は、日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記．入しないこと。



別紙新規技術様式第10号

先進医療としての適格性について

先進医療
ﾌ　名　　称

適　　応　　症

有　　効　　性

安　　全　　性

技　　術　　的

ｬ　　熟　　度

社会的妥当性
i社会的倫理

I問題等）

現時点での
＝@　及　　性

効　　率　　性

i患者負担
ﾌ妥当性）

将　　来　　の

ﾛ険収載の
K　　要　　性

そ　　の　　他

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙新規技術様式第11号

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの

先進医療名及び適応症：

1．実施責任医師の要件

診療科 要（　　　　　　　）・不要

資格 要（　　　　　　　）・不要

当該診療科の経験年数 要（　）年以上・不要

当該技術の経験年数 要（　）年以上・不要

当該技術の経験症例数注1） 実施者［術者］として　　（　）例以上・不要

mそれに加え、助手又は術者として　　（　）例以上・不要］

その他（上記以外の要件）

n．医療機関の要件

診療科 要（　　　　　　　）・不要

実施診療科の医師数　注2） 要・不要

�ﾌ的内容：

他診療科の医師数　注2） 要・不要

�ﾌ的内容：

その他医療従事者の配置

i薬剤師、臨床工学技士等）

要（　　　　　　　）・不要

病床数 要（　　　　　床以上）・不要

看護配置 要（　対1看護以上）・不要

当直体制 要（　　　　　　　）・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検査（24時間実施体制） 要・不要

他の医療機関との連携体制

i患者容態急変時等）

要・不要

A携の具体的内容：

医療機器の保守管理体制 要・不要

倫理委員会による審査体制 要・不要

R査開催の条件：

医療安全管理委員会の設置 要・不要

医療機関としての当該技術の実施症例数 要（　　　症例以上）・不要

その他（．ヒ記以外の要件、f列1遺働ウン

@　　セリングの実施体制が必要　等）

lILその他の要件

頻回の実績報告 要（　　月間又は　　症例までは、毎月報告）・不要

そ♂）他（上記以外の要件）

注1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術者］とし

　　て　　（　　）例以上・不要」の欄を記載すること。

注2）医師（ノ）資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え

　　ば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。



別紙既評価技術様式第1号

先進医療施設届出書（既評価技術）

※1　受理年月　日

実施しようとする
謳i医療の名称
管　理　者　氏　名

所属部署
yび役職

先　進　医　療

ﾌ　担　当　医師

氏　　　　名

電話番号
eAX番号
iEメール） （Eメール）

所属部署
yび役職

事務　担　当　者 氏　　　　名

電話番号
eAX番号
iEメール） （Eメール）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

　平成　　年　　月　　目　　医療機関の所在地

　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　開設者氏名

　地方社会保険事務局長　殿

注）　※1欄には、記入しないこと。

印

備考　この用紙は、日本工業規格A列4番とすること。



別紙既評価技術様式第2号

先進医療の内容（概要）

先進医療の名称

適応症

内容

（先進性）

i概要）

i効果）

i先進医療に係る費用）

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関るは記入しないこと。



別紙既評価技術様式第3－1号

　　　　　　　　　　　　　先進医療の実施科及び実施体制　（その1）

厚生労働大臣が当該技術を実施可能とする医療機関の要件として定めた事項についてのみ記載下さい。

先進医療
ﾌ　　名　　称

実　施　科

2　夫施貝仕有’

所属科 役職 氏名 資格
当該診療科

o験年数

当該技術

o験年数

　助手

ﾆしての
@経験
ﾇ例数

術者

ﾆしての

o験
ﾇ例数

実施責任者 年 年

実　施　者
年 年

年 年

年 年

年 年

年 年

年 年

実施責任者

備考この用紙は、躰工糊格A列播とすそ）こと。医療機関名は記入しないこと・



別紙既評価技術様式第3－2号

先進医療の実施科及び実施体制　（その2）

3　医療機関の体制

病床数 床

常勤医師数 人

診療科別の常勤医師数

先進医療の担当科（　　） 人

内　　科 人

外　　科 人

産婦人科 人

精神科 人

小児科 人

整形外科 人

脳外科 人

皮膚科 人

泌尿器科 人

眼　　科 人

耳鼻科 人

放射線科 人

麻酔科 人

歯　　科 人

病理部門 人

人

人

人

看護配置

その他医療従事者の配置

当直体制

緊急手術の実施体制

院内検査（24時間体制）

他の医療機関との連携体制

@　　　　（患者容態急変時）

医療機器の保守管理体制

倫理委員会の審査体制

医療安全管理委員会の設置

医療機関として（ハ実施症例数

その他

備考　この用紙は、日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙既評価技術様式第4号

先進医療で使用する医療機器又は医薬品

先進医療の名称

医　療 製造販売 型 薬事法承認 薬事法承認 薬事法上の

又は 又は 適応外使用

機器名 業者名 式 認証番号 認証上の適応 の　該　当

（注1） （注2）

1　使用する医療機器

製造販売 規 薬事法承認 薬事法承認 薬事法上の

品目名 又は 又は 適応外使用

業者名 格 認証番号 認証上の適応 の　該　当

（注1） （注2）

2 使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品

久更卜1コ口目状況

医療機器名又は品目名 薬事法承認一部変更申請状況

一＿一一　－一　一’一　一一

3医療機器、医療材料又は医薬、跡薬事法上の適応外使刷こ言亥当する：蝪合の薬事法承認一部

　変更申言青輔犬7兄

注1）薬事法承認又は認証上の使用目的、効能及び効果を記入すること。
注2礫事法において適応タト使用に該当する場合はr適応外」藻事法で承認された適応の範囲内

　　　の使用の場合は「適応内」と記載すること

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙既評価技術様式第5－1号

先進医療に係る費用の積算根拠　（その1）

先進医療の名称

1　先進医療にかかる費用（患者一人当たり）
（医療機器使用料）　　（人件費）　　　（医療材料、医薬品等）　　（その他）

　　　　　円＋　　円＋　　　　 円十　　円＝

2　医療機器使用料の内訳

円（四捨五入）

購　入　年　月 耐　用　年数 償　　却　　費 年間使用回数
機　　器　名 型　　式

購　入　価　格 残　存価格 年間償却費 1回の償却費
年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

年 年 円 回

円 円 円 円

（一人当たり医療機器使用料の積算方法）
円

3　人件費の積算根拠

備考　この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。



別紙既評価技術様式第5－2号

4

　　　　　　　　　　　先進医療に係る費用の積算根拠

医療材料及び医薬品の内訳

（その2）

品目名称
製造販売

ﾆ者名
規格 数量 購入価 使用回数 1回当たり所要額

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

円 回 円

合　　　　　計 一 一 一
円 一

円

注）　1回当たり所要額が1万 円未満のものは一括して「その他」欄に記入すること。

5　その他の内訳

備考　この用紙は，目本工業規格A列4番とすること。医療機開名は記入しないこと．



別紙既評価技術様式第6号

先進医療施設届出に係る変更届出書

※1　受理年月　目

実施している　一

謳i医療の名称
管　理　者　氏　名

所属部署

yび役職
先　進　医　療

ﾌ　担　当　医　師

氏　　　名

電話番号

eAX番号
@（Eメール） （Eメール）

所属部署

yび役職
事　務　担　当　者 氏　　　・名

電話番号

eAX番号
@（Eメール） （Eメール）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

　平成　　年　　月　　日　　医療機関の所在地

　　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　　開設者氏名

　地方社会保険事務局長　殿

注）　※1欄には、記入しないこと。

印

備考　この用紙は、日本工業規格A列4番とすること。



別紙第3項先進医療様式第1号

第3項先進医療届出書　（新規技術）

※1　評価結果の通知年月日

実施しようとする

謳i医療の名称
管　理　者　氏　名

所属部署

yび役職
先　進　医　療

ﾌ担当医師

氏　　　　名

電話番号

eAX番号
iEメール） （Eメール）

所属部署

yび役職
事務担当者 氏　　　名

電話番号

eAX番号
iEメール） （Eメール）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

　平成年月日医療機関の所在地
　　　　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　　　　開設者氏名

　厚生労働大臣　殿

注）　※！欄には、記入しないこと。

印

※本様式は、先進医療として定められる場合に使用する。



別紙第3項先進医療様式第2号

第3項先進医療届出書　（既存技術）

※1　評価結果の通知年月日

実施しようとする
謳i医療の名称『
管　理　者　氏　名

所属部署

yび役職
先　進　医　療

ﾌ担当医師

氏　　　名

電話番号

eAX番号
iEメール） （Eメール）

所属部署

yび役職
事務担当者 氏　　　　名

電話番号

eAX番号
iEメール） （Eメール）

上記のとおり、別紙書類を添えて、届出を行います。

　平成年月日医療機関の所在地
　　　　　　　　　　　　医療機関の名称

　　　　　　　　　　　　開設者氏名

　地方社会保険事務局長　殿

注）　※1欄には、記入しないこと。

印

※本様式は・笹瞼として既1こ定められている医酬董曜に使航る・



別紙報告様式第1号

保険医療壁関名

先進医療実績（症例）報告（総括表）　（固形癌の治療用）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　保険医療機関の届出受理年月日　　　　　　年 月 日

先進医療名

1　著　効　（

b根拠
例）

2　有　効　（

b根拠
例）

　不　変　（

b根拠
例）

4　進　行　（

b根拠
例）



別紙報告様式第2号

保険医療機関名

先進医療実績（症例）報告（総括表）　（固形癌の治療以外用）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　保険医療機関の届出受理年月日　　　　　　年 月 日

先進医療名

1　著　効　（
ヒ）根拠

例）

2　有　効　（

b根拠
例）

（変
拠

不
根・

○

つ
U

例）

4　無　効　（

b根拠
例）

5　不　明　（
φ根拠

例）



別紙報告様式第3号

保険医療機関名

先進医療実績報告（平成　年　月

先進医療の費用（届出時）

目～平成　年　月

円

目）

先進医療名

牛f

コード番号

届出受理年月日 年 月 日 総　件　数

評　　　　価

番号 診　　断　　名 年　齢 性　別 入院期間 実施回数 転帰 保険外併用

ﾃ養費分
@　①

先進医療

�p②
総合計
i①＋②） 固形癌の治療以外 固形癌の治療

1 歳 男・女 目 回 円 円 円 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

2 男・女 1・2・3・4・5 CR・P　R・NC・PD

3 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

4 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD　’

5 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

6 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

7 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

8 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

9 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

10 男・女 1・2・3・4・5 CR・PR・NC・PD

保険外併用療養費分の費用　計 円 患者1人当たりの平均保険外憐用療養費分の費用 円 患者1人当たりの平均入院期間 日

円 患者1人当たりの平均先進医療の費用 円 患者1人当たりの平均実施回数 回

先進医療の費用　計

上記に係る総合計 円 患者1人当たり平均総合計 円



別紙報告様式第4号

先進医療に伴う副作用・合併症について

当該技術の実施に伴い副作用、合併症等の発生があった症例について

各々記載して下さレ㌔

先進医療の名称

保険医療機関名

患者略名（別紙報告

l式第3号の順番） （ ）

性　　　別 男 ■ 女

年　　　齢 歳

診　断　名

主な既往症
重篤な副作用・合併症

年　　　月　　　日

副作用等の発現状況・

ﾇ状及び処置等の経過

主たる疾患の転帰 1．治癒　2．死亡　3．中止　4．治療継続

副作用等の転帰 1．回復　　　2．軽快　　　3．未回復

S。後遺症あり　　（症状：　　　　　　　　　　）

T．死　　　亡　　（死因：　　　　　　　　　）

頻　　　度（※1） ①10％未満②10～25％③25～50％④50％以上

因果関係（※2） 1．直接的　　2．間接的　　3．無関係　　4．不明

主治医等の意見

今後の対策

参考文献（注3）

　連　　絡　　先

i氏名及び電話番号・

eAX番号・Eメ紬）

（注1）※1については、貴医療機関における当該医療技術を使用した患者に

　　　つき、，本症例と同様の副作用等の出現頻度について、1つに○をっけ

　　　て下さい。

（注2）※2については、先進医療と副作用等の因果関係について、

　　　○をつけて下さい。

！っだけ

（注3）当該副f乍用等を理解するために参考となる文献があれば記入して下さ

　　　い。

（注4）先進医療の実施に伴い、副作用・合併症が発生した場合は、直ちに地

　　　方社会保険事務局及び厚生労働省保険局医療課あて本様式により直

　　　ちに報告下さい。なお、患者略名、報告者名、施設名等は外部へ漏洩

　　　しないよう万全の配慮を致します。



別紙取下様式第1号

平成　　年　　月 日

厚生労働大臣殿

医療機関開設者名　　印

先進医療に係る届出書の取り下げについて

　平成　年　月　日付で届出しております先進医療に係る届出につきまして、

下記の理由により届出を取り下げしますので、よろしくお願いします。

己寺口

1　届出している先進医療技術の名称

2　取り下げ理由



別紙取下様式第2号

平成　　年　　月 日

地方社会保険事務局長　　殿

医療機関開設者名　　印

先進医療に係る取り下げについて

　平成　年　月　日付で届出を受理していただいておりました先進医療にっき

ましては、下記の理由により取り下げしますので、よろしくお願いします。

記

1　届出している先進医療技術の名称

2取り「ぐ1ず理直ヨ



圃

「「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）の…部改正について

第3の15の（1）を次のように改める。

（1）

　ア

　保険外併用療養費の支給対象となる先進医療は、次のア又はイに掲げるものであること。

　　先進医療ごとに別に厚生労働大臣が定める施設基準の設定を求める旨の厚生労働大臣へ

　の届出に基づき、施設基準が設定されたもの

　医政発第0331022号）に基づき、高度医療として認められた上で、先進医療として定められ

　たもの

イ　　「高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について」　（平成20年3月31目

第3の15の（7〉を次のように改める。

（7）　保険外併用療養費の支給対象となる先進医療を実施する保険医療機関は、特別の料金等の

　　内容を定め又は変更しようとする場合の報告及び定期的な報告を、　「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20年3月31日保医発第号）により行うものとすること。



発保第0331010号
平成20年4月3日

地方社会保険事務局長　殿

厚生労働大臣　　　舛　添　　要　一

　　　　（公印省略）

先進医療の取消しについて

　今般、先進医療の施設基準の見直し、高度医療評価制度の創設等に伴い・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　号）が

告示され、厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成18年厚生労働省

告示第574号）が廃止されたところである。
　これに伴い、別添に示す先進医療については、平成20年3月31目をもって廃止され

ることとなるから、別添に示す先進医療の届出を行っている保険医療機関に対し、速や

かに平成20年4月1日より当該先進医療が取り消され、同日以降は保険診療との併用

，が認められない旨を速やかに文書により通知されたい。



《別添》

平成20年3月31日をもって廃止となる先進医療名称
　　　（平成20年3月1日現在先進医療技術15種類、20件）

告示番号
y従前】

先進医療技術名 都道府県 実施している医療機関の名称

14
溶血性貧血症の病因解析及び遺伝子解析診
f法（先天性溶血性貧血に係るものに限る。）

福岡県 福岡大学病院

17
人工中耳（慢性中耳炎その他の原因による難

ｮに係るものに限る。）
愛媛県

愛媛大学医学部附属病

@

17
人工中耳（慢性中耳炎その他の原因による難

ｮに係るものに限る。）
宮崎県

宮崎大学医学部附属病

@

22

性腺機能不全の早期診断法（小陰茎、停留睾
ﾛ、尿道下裂、半陰陽、原発性無月経、生理
s順、多毛又は性染色体異常に係るものに限
驕B）

東京都 慶應義塾大学病院

24

エックス線透視下非観血的唾石摘出術（唾右

ﾇ（唾石と導管壁との癒着がないものに限
驕B）に係るものに限る。）一

東京都

東京医科歯科大学歯学部附属病院

27

血小板膜糖蛋白異常症の病型及び病因診断
i血小板無力症又ばベルナール・スーリエ症候

Qに係るものに限る。）

新潟県
新潟大学医歯学総合病

@

27

血小板膜糖蛋白異常症の病型及び病因診断
i血小板無力症又ばベルナール・スーリエ症候

Qに係るものに限る。）

大阪府
大阪大学医学部附属病

@

30

オープンMRを用いた腰椎椎間板ヘルニアに
ﾎするヤグレーザーによる経皮的椎間板減圧
p（腰椎椎間板ヘルニア（髄核が完全脱出で
ﾈいヘルニアに限る。）に係るものに限る。）

千葉県
東京慈恵会医科大学附

ｮ柏病院

31

顎関節鏡視下レーザー手術併用による円板縫
㈹ﾅ定術（顎関節脱臼又ば顎関節内障のうち
~板を中心とした顎関節内部の軟組織に異常
�ｺうものに係るものに限る。）

山梨県
山梨医科大学医学部附

ｮ病院

31

顎関節鏡視下レーザー手術併用による円板縫
㈹ﾅ定術（顎関節脱臼又は顎関節内障のうち
~板を中心とした顎関節内部の軟組織に異常
�ｺうものに係るものに限る。）

千葉県
千葉大学医学部附属病

@

31

顎関節鏡視下レーザー手術併用による円板縫
㈹ﾅ定術（顎関節脱臼又は顎関節内障のうち
~板を中心とした顎関節内部の軟組織に異常
�ｺうものに係るものに限る。〉

岩手県 岩手医科大学附属病院

34
顎関節脱臼内視鏡下手術（習慣性顎関節脱臼
ﾉ係るものに限る。）

石川県 金沢医科大学病院

40

マス・スペクトロメトリーによる家族性アミロイ

hーシスの診断（トランスサイレチン異常による

ﾆ族性アミロイドーシスに係るものに限る。）

熊本県
熊本大学医学部附属病

@



《別添》

平成20年3月31日をもって廃止となる先進医療名称
　　　（平成20年3月1日現在先進医療技術15種類、20件）

告示番号
y従前】

先進医療技術名 都道府県 実施している医療機関の名称

50

耳鼻いんこう科領域の機能障害を伴った顎関

ﾟ症に対する中耳伝音系を指標とした顎位決

阮@
千葉県

日本大学松戸歯学部附

ｮ歯科病院

63
特発性男性不妊症又は性腺機能不全症の遺

`子診断
石川県

金沢大学医学部附属病

@

64 遺伝性コプロポルフィン症のDNA診断 山形県
山形大学医学部附属病

@

72
高発がん性遺伝性皮膚疾患のDNA診断（基
鼾ﾗ胞母斑症候群又はカウデン病に係るもの
ﾉ限る。）

徳島県
国立大学法人徳島大学
a院

84『

活性化血小板の検出（急性期若しくは慢性期
ﾌ脳梗塞．睡眠時無呼吸症候群又ば心筋梗
ﾇその他の動脈血栓症に係るものに限る。）

神奈川県
東海大学医学部附属病

@

84

活性化血小板の検出（急性期若しくは慢性期

ﾌ脳梗塞、睡眠時無呼吸症候群又は心筋梗
ﾇその他の動脈血栓症に係るものに限る。）

東京都
東邦大学医療センター大

X病院

90
腹腔鏡下広汎子宮全摘出術（早期子宮頸がん
i臨床進行期lbまでのものに限る。）に係るも

ﾌに限る。）

北海道 旭川医科大学病院


