
薬事法上の未承認又は適応外使用
である医薬品又は医療機器の使用
を伴わない技術 

先進医療 

保険医療機関（病院・診療所） 

先進医療専門家会議 

保険診療との併用が可能 
（手術等の先進医療・高度医療部分には保険が適用されず、その費用は患者負担） 

（先進医療の場合） 

・ 有効性、安全性、効率性、社会
的妥当性、将来の保険導入の必
要性等の観点から検討 

 

・ 安全に実施できるよう、施設基
準を設定 

（高度医療の場合） 

・ 効率性、社会的妥当性、将来の
保険導入の必要性等の観点か
ら検討 

高度医療評価会議 

・ 有効性、安全性等の観点から検討 
 

・ 医療機関毎に実施の可否を判断 

保険医療機関（特定機能病院等） 

薬事法上の未承認又は適応外使用
である医薬品又は医療機器の使用
を伴う技術 

高度医療 

先進医療・高度医療の審査の流れについて 

（別紙４） 現状 
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（技術Ａ） 

有効性が一定程度明ら
かな技術 

（技術Ｂ） 

実施計画等を厳格に審査す
る必要のある技術 

事務局 

先進医療会議（仮称） 
 

・申請受付の報告 

先進医療会議（仮称） 
・海外の実績等から技術の安全性等を確認 
・実施可能な医療機関の要件を設定 

（技術Ｃ（抗がん剤のみ）） 

実施計画を外部機関で評価
する技術 

・実施計画審査 

未承認薬等検討会議において医療上の
必要性が高いとされた抗がん剤 

左記以外の現行の第２項、第３項案件 

先進医療の実施 

先進医療技術 
審査部会（仮称） 

・実施計画等審査 

外部機関 

先進医療会議（仮称） 
 

・保険併用の観点の審査等           ・外部機関での審査結果の報告 
               

先進医療会議（仮称）における審査の流れについて 

見直し案 

実施可能な医療機関 保険医療機関 

16 


