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保険外併用療養費として
医療保険で給付

患者から料金徴収可
（自由料金）

基礎的部分 上乗せ部分
（入院基本料など
保険適用部分）

（保険適用外部分）

※ 保険外併用療養費においては、患者から
料金を徴収する際の要件（料金の掲示等）
を明確に定めている。

保険外併用療養費の仕組み
［評価療養の場合］

○ 選定療養
・特別の療養環境（差額ベッド）
・歯科の金合金等
・金属床総義歯
・予約診療
・時間外診療
・大病院の初診
・大病院の再診
・小児う蝕の指導管理
・180日以上の入院
・制限回数を超える医療行為

○ 評価療養
・先進医療（先進A：28 技術、先進B：64 技術 平成30年６月時点）

・医薬品、医療機器、再生医療等製品の治験に係る診療
・薬事法承認後で保険収載前の医薬品、医療機器、
再生医療等製品の使用

・薬価基準収載医薬品の適応外使用
（用法・用量・効能・効果の一部変更の承認申請がなされたもの）

・保険適用医療機器、再生医療等製品の適応外使用
（使用目的・効能・効果等の一部変更の承認申請がなされたもの）

① 評価療養
○ 保険診療との併用が認められている療養

平成18年の法改正により創設
（特定療養費制度から範囲拡大）

○ 患者申出療養

保険導入のための評価を行うもの
② 患者申出療養

③ 選定療養 保険導入を前提としないもの

保険外併用療養費制度について
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先進医療会議における審査の流れについて

対象となる技術
･ 未承認、適応外の医薬品、医療機器の使用を伴わない医療技術
･ 未承認、適応外の体外診断薬の使用を伴う医療技術等であって、
人体への影響が極めて小さいもの

対象となる技術
・ 未承認、適応外の医薬品、医療機器の使用を伴う医療技術
・ 未承認、適応外の医薬品、医療機器の使用を伴わない医療技術
であって、重点的な観察・評価を要するもの

先進医療技術審査部会
技術的妥当性、試験実施計画書等の審査

・技術的妥当性（有効性、安全性、技術的成熟度）の審査
※先進医療Ｂは部会の審査結果を、外部機関で評価する技術は外部機関の評価結果を踏まえ検討

・社会的妥当性（倫理性、普及性、費用対効果）の審査 等

先進医療会議

保険医療機関

既評価技術であっても医療機関毎に個別に
実施の可否を先進医療技術審査部会で審査する

既評価技術については地方厚生（支）局への届出により
技術毎に設定された施設基準を満たす医療機関での実施
が可能となる

先進医療Ａ 先進医療Ｂ

先進医療の実施
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先進医療を保険医療機関以外で実施することは
認められていない 先進医療の一部を保険医療機関以外で実施可能



【通知】「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30年３月26日付 抜粋）

第２ 先進医療の対象となる医療技術の分類
先進医療の対象となる医療技術については、以下のとおり分類する。

１ 未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療機器若しくは
再生医療等製品の適応外使用を伴わない医療技術（４に掲げるものを除く。）

２ 以下のような医療技術であって、当該検査薬等の使用による人体への影響が極めて小さいもの
（１）未承認等の体外診断用医薬品の使用又は体外診断用医薬品の適応外使用を伴う医療技術
（２）未承認等の検査薬の使用又は検査薬の適応外使用を伴う医療技術

３ 未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品、医療機器若しくは
再生医療等製品の適応外使用を伴う医療技術（２に掲げるものを除く。）

４ 未承認等の医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の使用又は医薬品医療機器若しくは再生
医療等製品の適応外使用を伴わない医療技術 であって、当該医療技術の安全性、有効性等に
鑑み、その実施に係り、実施環境、技術の効果等について特に重点的な観察・評価を要するも
のと判断されるもの。

第３ 厚生労働大臣の定める先進医療及び患者申出療養並びに施設基準（平成20 年厚生労働省告
示第129 号。以下「先進医療告示」という。）第２各号に掲げる先進医療に係る実施上の留意
事項、届出等の取扱い

１ 実施上の留意事項
先進医療告示第２各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ａ」という。）については、以下の

点に留意すること。
(１) 取り扱う医療技術は、第２の１又は２に掲げるものであること。
(２) 保険医療機関において実施することとし、原則として、先進医療の一部を当該保険医療機関

以外の場で実施することは認められないこと。
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【通知】「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手続き等の取扱いについて」
（平成30年３月26日付 抜粋）

第１ 厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成20 年厚生労働省告示第129号。以下「先
進医療告示」という。）第２各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ａ」という。）について

３ 既評価技術の実施に係る手続
（１） 既評価技術施設届出書の提出

提出する既評価技術施設届出書は以下のとおりとし、当該保険医療機関の所在地の地方厚生
（支）局に提出すること。

（４） 届出書提出後の手続
地方厚生（支）局は、届出書を提出した保険医療機関に対して文書により受理した旨を速や

かに通知するとともに、当該通知の写し及び当該届出書の副本１通を保険局医療課に送付する
こと。

第２ 先進医療告示第３各号に掲げる先進医療（以下「先進医療Ｂ」という。）について
２ 既評価技術の実施に係る手続
（１）先進医療実施届出書の提出

提出する先進医療実施届出書は以下のとおりとし、これらを申請医療機関の開設者に提出し、
当該申請医療機関の開設者は、医政局研究開発振興課に提出すること。なお、臨床研究法に基
づき実施する研究の場合、協力医療機関が実施計画に載っていることを確認すること。臨床研
究法に基づき実施する研究以外の場合は、試験実施計画書に載っていることを確認すること。

（２) 届出書提出後の手続
① 既評価技術の実施については、部会において協力医療機関の追加の妥当性を審査すること

とし、当該届出書を提出した保険医療機関が先進医療Ｂを実施する医療機関として認められた
場合に、先進医療実施届出書を受理したものとする。
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