
４．がん対策をめぐる動きと、部会としての
意⾒収集

１）第2次「がん対策推進基本計画」中間評価について
２）がん対策加速化プランについて
３）患者申出療養について
４）制度上・体制上の改善点等、各県で情報収集を⾏うため
の準備について

５）ディスカッション
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患者申出療養について

平 成 2 7 年 1 2 月 8 日

厚 生 労 働 省 保 険 局
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これまでの経緯・今後の予定

○ 平成28年４月の患者申出療養の施行に向けて、以下のとおり検討を行ってきたところ。

・～平成27年3月 健康保険法等の改正法の検討、国会提出

・平成27年5月27日 改正法の成立

・平成27年7月～9月 具体的な制度設計について中医協で議論

※その間、患者団体へのヒアリングを実施

（日本難病・疾病団体協議会、全国がん患者団体連合会）

・平成27年9月30日 具体的な制度設計について中医協でとりまとめ

○ 今後、中医協でとりまとめのあった制度設計を骨格として、更に詳細な運用について、

施行までに、必要な省令・告示・通知を示す予定。

３

○ 平成26年6月24日 規制改革実施計画として患者申出療養の施行が閣議決定。



〈患者申出療養としては初めての医療を実施する場合〉 〈既に患者申出療養として前例がある医療

を他の医療機関が実施する場合（共同研究の申請）〉

患者申出療養評価会議（仮称）による審議

患者申出療養の実施

原
則
６
週
間

患者から国に対して申出
（臨床研究中核病院が作成する書類を添えて行う）

患者からの申出に係る相談

● 医療法の臨床研究中核病院（※）又は
患者申出療養の窓口機能を有する
特定機能病院（全国86カ所）に対して
申出に係る相談を実施

● 特定機能病院が患者の申出に係る相談を
受けた場合は、臨床研究中核病院に共同
研究の実施を提案。

※質の高い臨床研究を実施できる拠点として
厚生労働大臣が個別に承認。

かかりつけ医等
と相談

● 臨床研究中核病院は、特定機能病院やそれ以外の
身近な医療機関を、協力医療機関として申請が可能

● 安全性、有効性、実施計画の内容を審査
● 医学的判断が分かれるなど、6週間で判断できない場合

は全体会議を開催して審議

前例を取り扱った臨床研究中核病院

● 身近な医療機関に対して
前例を取り扱った臨床研究
中核病院に対する申出に
係る相談を実施

原
則
２
週
間

患者から臨床研究中核病院に対して申出

● 臨床研究中核病院は国が示した考え方を
参考に、患者に身近な医療機関の実施体制
を個別に審査

● 臨床研究中核病院の判断後、速やかに地方
厚生局に届出

身近な医療機関で患者申出療養の実施

臨床研究中核病院
協力医療機関
として追加

かかりつけ医等
と相談

●かかりつけ医等と
適宜連携

●最初から協力医療
機関としての申請も
可能

患者からの申出に係る相談

● 申出を受けた臨床研究中核病院又は特定機能病院に加え、
患者に身近な医療機関において患者申出療養が開始

● 対象となった医療及び当該医療を受けられる医療
機関は国がホームページで公開する

既に実施している
医療機関

患者申出療養の創設

○国内未承認の医薬品等を迅速に保険外併用療養として使用したいという患者の思いに応えるため、患者から
の申出を起点とする新たな保険外併用療養の仕組みとして、患者申出療養を創設（平成28年度から実施）

４



共同研究を提案

医療機関から見た患者申出療養（イメージ）

● 保険外の治療法について情報収集
→ その治療法が患者申出療養や先進医療として実施

されているかなど
● 患者の病状を踏まえた申出の支援（助言・紹介等）
● 医療の内容によっては、自ら協力医療機関として実施

● 患者の相談に専門的・総合的に対応

● 安全性・有効性等のエビデンスを収集し、患者の

申出に必要な意見書の作成

● 患者申出療養として既に実施している場合は、

身近な医療機関の実施体制を自ら審査

相談

（患者から）国に申出

● 臨床研究中核病院・身近な医療機関で、患者申出療養を実施
● 将来的な保険適用につなげるため、データ・エビデンスを集積

（原則として臨床研究として実施）

● 患者の相談に専門的・総合的に対応
● 安全性・有効性等のエビデンスの収集
→ エビデンスを有することが期待される場合

臨床研究中核病院に共同研究の提案
● 公開されている治験の情報を検索
→ 治験実施中の場合、かかりつけ医等に情報提供



先進医療・治験の対象にならず、安全性・有効性も確認されない医療

○先進医療の対象にならないが、一定の安全性・有効性が確認された医療
① 既に実施されている先進医療を身近な医療機関で実施することを希望する患者に対する療
養

② 先進医療の実施計画（適格基準）対象外の患者に対する療養
（対象年齢外の患者や、病期の進んだ患者、合併症を有する患者等）

③ 先進医療として実施されていない療養
（一部の国内未承認・海外承認医薬品等の使用や、実施計画作成が進まなかった技術等）

保
険
収
載

治
験
等

薬事法

承認後

保険

収載前

第Ⅱ相第Ⅰ相 第Ⅲ相

患者申出療養が新たに対象とする医療

患者申出療養の対象となる医療のイメージ

（治験を中止することにより
不利益を生じる場合等）

先進医療Ｂ
○ 先進医療会議が審査した実施計画の対象の患者に対する医療

※国が個別に認めた医療機関が届出（認められた療養は告示に規定）

先進医療Ａ
○ 先進医療会議が審査した実施計画の対象の患者に対する医療

※国の基準に適合した医療機関が届出（認められた療養は告示に規定）

現在評価療養の対象となっている医療

現在も対象

対象を拡大

対象外

（健康な人を
対象に実施）

対象を拡大

現在も対象
長期継続投与治験

※医薬品・
医療機器に
係るプロセ
ス

治験の枠組みで新たに評価療養の対象とする医療

薬事申請

治験

治験の枠組み内での柔軟な運用による対応
（日本版コンパッショネートユース）○現行の治験の対象とならないもの

薬事承認
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参考



検討事項 検討スケジュール

○新たな保険外併用の仕組みの創設
－ 保険外併用療養費制度の中に、困難な病気と闘う患者からの申出を起点とする新たな仕組みとして「患者

申出療養（仮称）」を創設。

○安全性・有効性等の迅速な確認及び適切な実施体制の構築
－ 臨床研究中核病院と患者に身近な医療機関が、診療内容に応じて連携協力を図りながら対応
－ 「患者申出療養（仮称）」としての前例がある診療

・ 臨床研究中核病院の他、患者に身近な医療機関が、前例を取り扱った臨床研究中核病院に対して申請
・ 申請から原則２週間で臨床研究中核病院が判断、受診可能とする

－ 「患者申出療養（仮称）」としての前例がない診療
・ 臨床研究中核病院が国に対して申請
・ 申請から原則６週間で国が判断、受診可能とする
・ 患者に身近な医療機関を最初から対応医療機関（協力医療機関）として申請（共同研究の申請）する場合、

その医療機関で受診可能とする

－ 国において、専門家の合議で安全性・有効性を確認する際の議論や運営の在り方について、新しい仕組
みの施行までに検討

○対応医療機関の充実
－ 臨床研究中核病院は15箇所に限定せず、要件を満たせば追加
－ 臨床研究中核病院が申請時に対応医療機関のリストを添付し、患者が身近に受診できる医療機関を周知
－ 臨床研究中核病院の承認により、対応医療機関を随時追加。この旨、厚労省からも要請

○保険収載に向けた実施計画の作成及び実施計画の対象外の患者への対応
－ 保険収載に向け、治験等に進むための判断ができるよう、実施計画を作成し、国で確認するとともに、実施

に伴う重篤な有害事象や実施状況、結果等について報告を求める
－ 実施計画の対象外の患者から申出があった場合、臨床研究中核病院において安全性、倫理性等について

検討を行った上で、国において専門家の合議により実施を承認

・平成２７年度措置
（次期通常国会に関連法案の
提出を目指す）

規制改革実施計画（平成26年6月24日閣議決定）（抄）
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患者申出療養に関する主な条文

○ 健康保険法（平成28年４月施行） ※下線部が改正法による追加部分

（療養の給付）

第六十三条 （略）

２ 次に掲げる療養に係る給付は、前項の給付に含まれないものとする。

一・二 （略）

三 厚生労働大臣が定める高度の医療技術を用いた療養その他の療養であって、前項の給付の対象とすべきものであるか

否かについて、適正な医療の効率的な提供を図る観点から評価を行うことが必要な療養（次号の患者申出療養を除く。）と

して厚生労働大臣が定めるもの（以下「評価療養」という。）

四 高度の医療技術を用いた療養であって、当該療養を受けようとする者の申出に基づき、前項の給付の対象とすべきもの

であるか否かについて、適正な医療の効率的な提供を図る観点から評価を行うことが必要な療養として厚生労働大臣が

定めるもの（以下「患者申出療養」という。）

五 （略）

３ （略）

４ 第二項第四号の申出は、厚生労働大臣が定めるところにより、厚生労働大臣に対し、当該申出に係る療養を行う医療法

第四条の三に規定する臨床研究中核病院（保険医療機関であるものに限る。）の開設者の意見書その他必要な書類を

添えて行うものとする。

５ 厚生労働大臣は、第二項第四号の申出を受けた場合は、当該申出について速やかに検討を加え、当該申出に係る療養

が

同号の評価を行うことが必要な療養と認められる場合には、当該療養を患者申出療養として定めるものとする。

６ 厚生労働大臣は、前項の規定により第二項第四号の申出に係る療養を患者申出療養として定めることとした場合には、

その旨を当該申出を行った者に速やかに通知するものとする。

７ 厚生労働大臣は、第五項の規定により第二項第四号の申出について検討を加え、当該申出に係る療養を患者申出療養

と

して定めないこととした場合には、理由を付して、その旨を当該申出を行った者に速やかに通知するものとする。
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施設要件
（四条の三第一項第五号、

六号、八号、九号）

人員要件
（四条の三第一項第七号）

○不適正事案の防止等のため
の管理体制の整備

• 病院管理者の権限及び責任を明
記した規程等の整備

• 病院管理者を補佐するための会議
体の設置

• 取組状況を監査する委員会の設置

＊上記の他、申請時に過去の不適正
事案の調査、再発防止策の策定等
の義務づけ。

○以下の体制について担当部
門・責任者の設置、手順書の
整備等を規定

• 臨床研究支援体制
• データ管理体制
• 安全管理体制
• 倫理審査体制
• 利益相反管理体制
• 知的財産管理・技術移転体制
• 国民への普及・啓発及び研究対象

者への相談体制

○自ら行う特定臨床研
究の実施件数

○論文数

○主導する多施設共同
の特定臨床研究の実
施件数

○他の医療機関が行う
特定臨床研究に対す
る支援件数

○特定臨床研究を行う
者等への研修会の開
催件数

Ⅰ 特定臨床研究に関
する計画を立案し実
施する能力

Ⅱ 他の医療機関と共
同して特定臨床研
究を行う場合に主導
的な役割を果たす
能力

Ⅲ 他の医療機関が行
う特定臨床研究の
援助を行う能力

Ⅳ 特定臨床研究に関
する研修を行う能力

○診療科

・10以上

○病床数
・400以上

○技術能力
について
外部評価
を受けた
臨床検査
室

※特定機能病院
の要件を参考
に設定。

○臨床研究支援・管
理部門に所属する
人員数

※平成23年度に選定された5
拠点の整備状況を参考に
設定。

実施体制

医療法第四条の三に規定されている臨床研究中核病院の承認要件について、「能力」、「施設」、「人
員」の観点から検討。

臨床研究中核病院の承認要件について〔概要〕

5人

10人

15人

12人

3人
2人

1人

能力要件 （四条の三第一項第一号～第四号,第十号）

（参考）法律上の規定実績（別紙参照）

・医師・歯科医師

・薬剤師

・看護師

・臨床研究コーディ
ネーター

・データマネージャー

・生物統計家

・薬事承認審査機関経
験者
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がん相談支援センター

各がん診療連携拠点病院に設置

（がん診療連携拠点病院数：４０１施設）
※ 平成27年４月１日現在

国⽴がん研究センターが
ん対策情報センター

拠点病院

拠点病院

相談支援センター

相談支援センター

相談 情報提供
医療機関の紹介
等

【相談支援センターの主な業務】
○ 各がんの病態、標準的治療方法等の情報提供
○ 地域の医療機関、医療従事者の紹介
○ セカンドオピニオンの提示が可能な医師の紹介
○ 地域における医療機関の連携事例の紹介

相談支援センターの認
知度・利用度

平成21年度世論調査より
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がん相談支援センターの要件

① 国立がん研究センターがん対策情報センターによる「相談支援センター相
談員研修・基礎研修」（１）～（３）を修了した専従及び専任の相談支援
に携わる者をそれぞれ一人以上配置すること。

② 院内及び地域の医療従事者の協力を得て、院内外のがん患者及びその家族
並びに地域の住民及び医療機関等からの相談等に対応する体制を整備。相
談支援に関し十分な経験を有するがん患者団体との連携協力体制との連携
協力体制への積極的な取り組み。

③ 相談支援について、都道府県協議会の場での協議を行い、情報共有や役割
分担を含む協力体制の構築を行う体制の確保。

④ 相談支援センターの機能について、主治医等から、がん患者及び、その家
族に対し、周知が図られる体制の整備。

⑤ 業務内容について、相談者からフィードバックを得る体制を整備すること
がのぞましい。

⑥ 地域がん診療病院とのグループ指定がある場合、連携協力する体制を整備。
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