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 新たな保険外併用療養費制度の仕組みである「患者申出療養」が、来年４月にスタート

します。これは、現在の保険外併用療養費制度のなかの評価療養で実施されている「先進

医療」を拡大し、患者ニーズが高まっているさまざまな先進的医療を迅速に受けられるよ

うにすることを目的とするものです。 

 

（１）先進医療は混合診療を例外的に認容 

 混合診療とは、公的保険が適用される保険診療と患者が自己負担で受ける保険適用外の

自由診療を組み合わせたもので、日本では原則として禁止されています。 

 しかしこの例外として、医療技術の高度化や医療に対する国民ニーズの多様化に対応す

るため、公的な医療保険としてのサービスの水準を確保しつつ、患者の選択（患者の負担）

による保険適用外の追加が認められており、これが保険外併用療養費制度です。 

 例えば、その安全性や有効性の観点から、保険診療としては認められていない治療法（陽

子線治療や重粒子線治療など）をまず先進医療として認定し、こうした先進医療について

は、本来禁止されている混合診療を例外的に認めるというものです。 

 

■混合診療禁止の例外～保険外併用療養（先進医療） 

 

保険で認められている治療法

〇〇療法

保険で認められていない治療法

××療法

混合診療

● 原則禁止

● 実施する場合は、保険診療分も

含めて全額実費負担

☞入院基本料、検査、画像診断等

 

 

 

 

 

混合診療の認容から「患者申出療養」の創設へ 

 １｜制度創設の背景～保険外併用療養費制度と混合診療との関連    

【例】 陽子線治療は保険外併用療養（先進医療）として認められているため、ほかの

保険診療（例えば血圧の検査や投薬等）自費＋保険負担額（30％）が認められる
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（２）保険外併用療養費制度が抱える問題 

 健康保険で認められていない治療を実行する場合、患者は保険外治療の費用だけでなく、

その他の検査や入院代など保険診療の費用（保険で認められている検査・治療法等）も含

めて全額負担しなければなりません。したがって、高額の患者負担が強いられることにな

り、治療を断念せざるを得ないケースが問題とされていました。 

 

■保険外併用療養費と患者負担の関係 

 

 ① 

 

 

 

 

 ② 

 

 

 

 保険外併用療養費は、健康保険から給付される部分の費用であり、患者負担部分は保険

外併用療養費制度の「特別の料金」といいます（上記①）。それに対して、保険外併用療養

費の対象外のものは混合診療に該当するため、療養の給付分を含めてすべてが患者負担と

なります（同②）。 

 これは、混合診療を禁止している理由のひとつとして、「安全性や効果が確認されない限

り、医療保険や公費を使わない」という原則があるからです。 

 

■混合診療に関する厚労省の基本的な考え方 

①本来は保険診療により一定の自己負担額において必要な医療が提供されるにもかかわらず、

患者に対して保険外の負担を求めることが一般化する 

⇒患者の負担が不当に拡大する恐れ、公平性の欠如 

②安全性、有効性等が確認されていない医療が保険診療と併せ実施されてしまう  

⇒科学的根拠のない特殊な医療の実施を助長するおそれ 

 

 このように、混合診療と同様、無制限に導入はできないものの、一定のルールのもとに

認めようとする仕組みが保険外併用療養なのです。 

療養の給付

（医療保険分・原則7割）
療養の給付

（患者負担分・３割）

保険外併用療養費

対象外の料金

患者負担
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（１）２つの保険外併用療養費制度～評価療養と選定療養 

 現行の保険外併用療養費制度は「評価療養」と「選定療養」の２種類があり、次のとお

り、５つのカテゴリー（20 項目）に分類されています。 

 

■現在の保険外併用療養費の構成 

 

●先進医療

●医薬品の治験に係る診療

●医療機器の治験に係る診療

●再生医療等製品の治験に係る診療

●薬価基準収載前の承認医薬品の投与

●保険適用前の承認医療機器の使用

●保険適用前の承認再生医療等製品の使用

●薬価基準に収載されている医薬品の適応外使用

●保険適用されている医療機器の適応外使用

●保険適用されている再生医療等製品の適応外使用

評価療養

医療技術に係るもの

医薬品・医療機器・

再生医療等製品に

係るもの

選定療養

快適性・利便性に

係るもの

医療機関の選択に

係るもの

医療行為等の選択に

係るもの

●特別の療養環境の提供

●予約診療

●時間外診療

●２００床以上の病院の紹介状なし患者の初診

●２００床以上の病院の再診

●制限回数を超える医療行為

●１８０日超の入院

●前歯部の材料差額

●金属床総義歯

●小児う蝕治療後の継続管理
 

＊保険外併用療養編成以前の平成 18 年（2006 年）までは、特定療養費制度として朱線   のもの 

のみが対象 

  

 「評価療養」とは、主として医療の高度化に対応するもので、現在は保険診療としては

認められていない医療であって、安全性や有効性、普及性などが確認されれば将来的に保

険導入を検討すべき医療技術をいいます。特に先進医療は、陽子線治療など現在 108 項目

が承認されており、そのうち毎年数例が保険診療の対象となっています。 

 一方「選定療養」は、主として医療ニーズの多様化に対応するもので、保険診療の水準

を超えるサービスとして、患者自らの希望により受ける医療をいいます。 

 ２｜現在の保険外併用療養費制度とその課題    
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■保険外併用療養費の実施内容（抜粋） 

① Ａ大学病院 
・先進医療（陽子線治療） 

② 医療法人Ｂ病院 
・先進医療（幹細胞による血管再生治療） 

③ 医療法人Ｃ眼科病院 
・先進医療（水晶体再建） 

④ 医療法人Ｄ病院 
・特別の療養環境の提供（個室：4床 6,480 円、2床 5,400 円） 

・入院期間が 180 日を超える入院（療養：1,836 円、一般：2,376 円） 

・回数を超えて受けた診療（リハビリ：1,836 円） 

⑤ 医療法人Ｅクリニック 
・薬事法に基づく承認を受けた医薬品の投与（バイアグラ錠 50mg 1,210 円） 

⑥ 医療法人Ｆ病院 
・時間外診察（時間外徴収額：600 円） 

⑦ Ｇ整形外科クリニック 
・予約に基づく診察（予約料：5,000 円） 

 

（２）保険外併用療養費制度の課題 

 保険外併用療養制度の導入から 8 年が経過しますが、先進医療や薬価承認外薬品の保険

診療への組み入れなどについては、以下のような問題点が指摘されています。 

 

① 保険外診療の申請から承認まで 3～6カ月の期間を要する 

② 先進医療については、医療技術ごとに平均 10 程度の医療機関でしか受けられない 

③ 対象となる患者の基準から外れる患者は受診できない 

●悪性高熱症診断法（手術が予定されているものに限る等） 

●硬膜外自家血注入療法（脳脊髄液漏出症（起立性頭痛を有する患者に係るものであって、

脳脊髄液漏出症の画像診断基準に基づき確実であると診断されたものをいう。） 

 

 患者のニーズに適切に応えられない等の点から、混合診療のあり方や保険外併用療養費

等における患者の選択権、医師の裁量権の制約といった問題が挙げられていたのです。 
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（１）新たな保険外併用療養費制度としての位置づけ 

 患者申出療養は、保険外併用療養費制度の問題点を解消するため、国民皆保険制度の維

持を前提に、現行の評価療養では必ずしもそのニーズに応えられない患者の救済を目的と

しています。そのため、保険外併用療養費制度のなかに患者の切実な希望に応えられるよ

うな新たな仕組みを創設しようというものです。 

 2014 年６月に閣議決定された『「日本再興戦略」改訂 2014』において、患者申出療養は、

このうち３つのアクションプランのひとつとして、国民の健康寿命の延伸を目指す新たな

施策に位置づけられています。 

 

■「日本再興戦略」改訂 2014 の概要 

「日本再興戦略」改訂 2014(関係部分概要）（平成 26 年 6月 24 日閣議決定） 
第二 ３つのアクションプラン 

二.戦略市場創造プラン 

テーマ１：国民の「健康寿命」の延伸 

（３）新たに講ずべき具体的施策 

iii）保険給付対象範囲の整理・検討 

①最先端の医療技術・医薬品などへの迅速なアクセス確保（保険外併用療養費制度の大幅拡大） 

「必要かつ適切な医療は基本的に保険診療により確保する」という国民皆保険制度の理念を踏まえつつ、

多様な患者ニーズの充足、医療産業の競争力強化、医療保険の持続可能性保持等の要請に対してより

適切に対応するための施策を実施する。 

 

・療養時のアメニティの向上（選定療養） 

選定療養について、対象の拡充を含めた不断の見直しを行う仕組みを構築する。 

具体的には、正確な実態把握・分析が可能となるよう、利用実績に係る情報収集の在り方を見直した

上で、現行の選定療養の利用状況について、早期に調査するとともに、学会等を通じ、定期的に選定

療養として導入すべき事例を把握する仕組みを年度内に構築する。この際、「医療保険の給付と直接関

係のないサービス」については、選定療養と峻別を行い、随時明確化を行うこととする。 

 

 

（２）「患者申出療養」創設に伴う法改正 

 患者申出療養は、患者が最先端の医療技術などを希望した場合に、安全性・有効性等を

確認したうえで、新規の技術等について申請し、保険外の診療と保険診療との併用を認め

るかどうかの結論を出す仕組みです。したがって、健康保険法の改正等により法的な枠組

新設される「患者申出療養」の概要 

 １｜「患者申出療養」創設までの経緯     
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みが整えられ（改正健康保険法第63第２項第４号ほか）、来年４月から施行されます。 

 

 
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 次に揚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物であ

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、適正な療養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事とした場合に

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。 

 

 

 

 

（１）患者が利用する際の申請手続き 

 制度利用の大まかな流れは、以下のとおりです。 

 

① 患者がかかりつけ医などと相談し、保険外の最先端医療技術を保険診療と併用することを希

望した場合、臨床研究中核病院（後述）などに申し出る 

② 臨床研究中核病院などから示される「有効性や安全性に関する資料」とともに、患者が国に

患者申出療養の申請を行う 

③ 国に設置される「患者申出療養に関する会議」で有効性や安全性、患者がリスクを理解して

いるかなどを審議する（原則 6週間） 

④ 申請が認められた場合、その医療技術が当該臨床研究中核病院などで実施される 

 ２｜患者申出療養の申請手順     
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 また患者申出療養として前例のある技術については、その前例を取り扱った臨床研究中

核病院が「患者に身近な医療機関で実施できるかどうか」を審査し（原則 2週間）、その上

で当該「身近な医療機関」での実施が可能となるケースもあります。 

 

■患者申出療養として医療を実施する流れ～２つのケース 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（出典：社会保障審議会医療保険部会＜平成 26 年 11 月＞） 

 

（２）申請を受ける臨床研究中核病院の指定 

 申請先となる臨床研修中核病院については、社会保障審議会医療部会で審議され、現在

は予算事業のなかで 15 病院を選定しています。臨床研究中核病院はその役割から、大きく

２つに分けられています。 

 それは、ヒトに新規薬物や機器を投与・使用する臨床研究を世界に先駆けて行う「早期・

探索的臨床試験拠点」と、臨床研究の質を向上させるため、国際水準（ICH－GCP）の臨床研

究や医師主導治験の中心的役割を担う「臨床研究品質確保体制整備病院」です。 

 

①早期・探索的臨床試験拠点（５病院） 

・特定機能病院、国立高度専門医療研究センター、またはこれらに準じる病院 

・がん、脳・心血管疾患等の重点疾患分野において、治験、臨床研究に精通する医師が 

いる 

・夜間、休日を含め、重篤な有害事象に迅速に対応できる体制を有している 
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●国立がん研究センター（千葉県） ●東京大学医学部附属病院（東京都） 

●慶応義塾大学病院（東京都） ●大阪大学医学部附属病院（大阪府） 

●国立循環器病研究センター（大阪府） 

 

②臨床研究品質確保体制整備病院（10 病院） 

・適切な研究計画を企画・立案し、国際水準に準拠して臨床研究を実施でき、中核病

院としてほかの医療機関が実施する臨床研究を支援できる機能などを有する。 

 

●北海道大学病院（北海道） ●東北大学病院（宮城県）  

●群馬大学医学部附属病院（群馬県） ●千葉大学医学部附属病院（千葉県）   

●国立成育医療研究センター（東京都）  

●名古屋大学医学部附属病院（愛知県） ●国立病院機構名古屋医療センター（愛知県）

●京都大学医学部附属病院（京都府） ●岡山大学病院（岡山県）  

●九州大学病院（福岡県） 

 

 

 

 

 

 

 

 これらの臨床研究中核病院では、患者からの「新規技術」に関する相談に対応する体制

構築しておく必要があるため、厚労省は、①相談窓口の設置、②マニュアルの整備や研修

の実施、③情報共有の体制整備、④国へ報告する仕組み、などを例示しています。 

 また、相談窓口がいくつもあると患者に分かりにくいなどの点で、今後さらに専門的な

窓口の整備などが求められています。 

医療法に位置づけられた病院として、 

臨床研究に係る「実施体制」及び「実績」の観点、「施設」の観点、 

「人員の観点」から承認要件を定め規定 
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（１）患者申出療養がもたらすメリット 

 患者申出療養が開始されることによって、がんなどの難治性の疾病を抱える患者やその

家族にとっては、これまでの保険診療の枠の中で限定されてきた「治療の選択肢」が増え

ることになり、多くの高度な医療が受けられるようになります。 

 また、日本の医薬品・医療産業にとっては、最新の医薬品などの有効性や安全性のエビ

デンスが確立され、健康保険の適用を評価する足掛かりとなるため、医療技術の向上と発

展に繋がるとされています。 

 

■患者申出療養のメリット 

① 様々な患者ニーズへのフレキシブルな対応 

② 医薬品や医療技術などの医療の質の向上 

③ 製薬会社や医療機器メーカーなどの医療産業の競争力の強化 

④ 保険診療における公的医療制度の費用削減効果 

 

 さらに、保険対象外の診療の拡大が、先進医療などに対応した民間医療保険の普及を後

押しすることで、公的医療費や社会保障費などの医療費抑制の効果が期待できます。 

 

（２）患者申出療養に懸念されるデメリット 

 患者申出療養制度は健康保険の範囲外の診療であるため、「金銭的にゆとりのある人だけ

高度な医療を受けることができ、それ以外の金銭的に苦しい人は、現行の健康保険範囲内

の医療しか選択できない」状況を招く可能性があります。 

 つまり、患者や家族の収入によって受けられる医療に「差」が生じ、人命や健康が金銭

的な問題に左右されかねません。これにより我が国の保険制度の特徴であるフリーアクセ

ス（誰でも・どこでも・いつでも医療を受けられる仕組み）と国民皆保険制度が空洞化し、

医療制度の崩壊につながることが懸念されます。 

 また、安全性に関するエビデンスが裏付けされていない治療法などが、インターネット

「患者申出療養」の影響とかかりつけ医の役割 

 １｜患者申出療養に対する期待と懸念     
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などで簡単に情報を収集することが可能となったことから、患者が自己判断に基づき安易

な選択をしてしまうリスクも増えてきます。さらにそうした患者に対して、利益を優先す

る医療機関が混合診療に便乗した医療サービスを展開することも考えられるため、医療事

故や健康被害の多発につながる可能性も指摘されます。 

 加えて、先進医療に対応した民間医療保険の普及により、過剰な医療利用による混合診

療の例外的な実施数が増加し、公的医療費や社会保障費が逆に拡大してしまうというリス

クがあります。 

 

■患者申出療養制度のデメリット 

① 保険外診療に伴う患者負担の増大 

② 収入の差が医療の差に直結する不公平さ 

③ 医療事故や健康被害増加の懸念 

④ 公的医療制度の費用拡大 

 

 

 

 困難な病気と向き合っている患者の「かかりつけ医」として診療所が関わる場合には、

患者申出療養に関する十分な情報と知識を備え、理解を深めておく必要があります。 

 

（１）患者対応の徹底 

 患者申出療養の手続きは、患者の申出を受けた「かかりつけ医」のアドバイスが起点と

なります。したがって、制度のメリットやデメリットだけでなく、この制度に関する十分

な理解のもと、患者やその家族にわかりやすく説明し、同意を得ることが重要なポイント

となります。 

 そのためには、図表やパンフレットなどを国や臨床研究中核病院から取り寄せたり、自

院で資料を作成したりするなどの工夫が求められます。 

 また、先進医療の観点から、現行の保険外併用療養費制度や承認先医療機関の情報も併

せて説明できるように体制を整備しなければなりません。 

 

 ２｜かかりつけ医にも求められる制度等の理解    
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（２）未承認医薬品情報の収集と適切な提供 

 現在欧米で承認されている医薬品のうち、国内未承認医薬品は 200 品目あります。この

未承認医薬品の中では、2009 年 4 月に欧米で承認されたものが最も古い医薬品となってい

ます。つまり、欧米で承認されてから既に５年が経過しているにもかかわらず、日本では

まだ承認に至っていないわけですから、こうした医薬品の中でがんに有効なものの使用に

関するニーズが患者や家族から寄せられることは、十分推測できます。 

 そのため、かかりつけ医としての診療所は、データベースなどを活用して、ドラッグラ

グ（新薬が実際に患者に使用できるようになるまでの時間差や遅延）の状況や必要な情報

を、適切に患者・家族に提供する準備をしておく必要があります。 

 

（３）有効性及び安全性についての理解 

 患者申出療養は、患者からの申請により開始されますが、初期の段階で当該療養に関し

て患者からの相談に応じるとともに、患者が求める療養の有効性や安全性について理解・

納得したうえで申出を行うための支援をすること、及びかかりつけ医の協力義務について

規定しています。 

 したがって当該療養がどこで実施されているのか、過去に実績のある療養なのかどうか、

その場合の有効性や安全性はどうか、等の基本的な情報の提供に対しては、かかりつけ医

である診療所が対応しなければなりません。 

 

 

 

（１）患者からの申出に関する対応 

 かかりつけ医は、患者申出療養において、保険外の最先端医療技術を保険診療と併用す

ることについて本人の希望を確認し、申出療養の適用に向け申請を補助します。 

 そしてその後は、かかりつけ医として、安全性や有効性を実施医療機関と協働してフォ

ローする役割があります。 

 

■かかりつけ医として当初必要となる患者対応事項 

① 患者申出療養として初めて治療を実施するものか、既に実施されているものかどうか
の判断 

② ①の際の実施協力機関に関する情報提供 

③ 安全性や有効性に関する実施協力機関との連携とフォローアップ 

 

 

 ３｜制度運用におけるかかりつけ医の役割    
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（２）実施医療機関の情報提供 

 かかりつけ医の役割のうち、的確な情報提供は重要なもののひとつです。初めて治療を

実施するものか、既に実施されているのか、その場合どこで実施されているのかといった

情報は、厚労省からの情報提供がベースとなりますが、どこの医療機関で、どの程度の実

績があるのか、医療費はどれくらいになるのか、そして何よりも重要な有効性と安全性に

関する詳細な情報提供にも対応しなければなりません。 

 

■実施医療機関からの提供情報の把握 

●対象となった医療および当該医療を受けられる医療機関は、国が速やかにホームページで 

公開する 

●定期的（少なくとも１年に１回）のほか、必要に応じ、実績について臨床研修中核病院から 

国への報告を求める 

 

（３）実施医療機関と協働するフォローアップ 

 かかりつけ医本来の役割には、病気の治療のほか、診察や健康診断などによって患者の

健康を守りながら、専門外の病気や高度医療が必要な場合には、患者情報を添えて適切な

医療機関に紹介し、以後協働してフォローを行うというものがあります。つまり患者が今

までどんな病気で、どんな薬を飲んでいたか、日常的な所見や各種の検査データなどの提

供も含めた実施医療機関との連携を重要視しており、紹介状に記載されている範囲にとど

まる診療情報提供といえるでしょう。 

 一方、患者申出療養が開始されると、かかりつけ医にも実施医療機関からの情報提供に

基づくフォローアップが求められます。例えば、血中濃度データなどの共有によって計画

的な治療管理の状況を把握したうえで、フォローを継続する必要があります。 

 

 

 

 

 

 

 かかりつけ医として、診療所が患者申出療養に関わる場合は、実施医療機関との情報提

供・共有が大きな要素となりますから、十分な知識を備え、理解しておくことが重要です。 

 

かかりつけ医 実施医療機関 
日常診療における情報提供 

患者申出療養全般の情報提供 


