
１．医科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年2月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

22400BZX00043A01 ノンコンタクト トノメーター ＦＴ－０１ キヤノン株式会社 眼圧計

22500BZI00025000 Ｘ Ｓｅｒｉｅｓ 除細動器 旭化成ゾールメディカル株式会社 除細動器

22500BZI00025000 心電計（Ⅱ）

22500BZI00025000 モニタ

22500BZI00025000 体外型心臓ペースメーカー

22500BZX00469000 Ｍ２２ ＩＰＬ モデル 株式会社日本ルミナス 光線治療器（Ⅱ）

22500BZX00499000 レスピアシスト 株式会社ＴＫＢ 人工呼吸器

22500BZX00499000 在宅人工呼吸器（Ⅰ）

225AABZI00207000 超音波治療器 ＥＳ－７ オージー技研株式会社 超音波治療器

225ABBZX00089000 細径気管支内視鏡 ファイバーテック株式会社 内視鏡

225ABBZX00178000 ＥＶＩＳ ＬＵＣＥＲＡ ＥＬＩＴＥ 気管支ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＢＦ－
ＸＰ２９０

オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

225ACBZX00063000 ＰＥＴ／ＣＴ装置 Ｉｎｇｅｎｕｉｔｙ ＴＦ ポジトロンＣＴ装置

225ACBZX00063000 ＣＴ撮影装置

225ADBZX00199000 ホルタ記録器 デジタルウォーク ＦＭ－９６０ フクダ電子株式会社 ホルタ心電計

225ADBZX00202000 サンソセーバー５ 帝人ファーマ株式会社 酸素供給調節器

225AFBZX00139000 光学式眼軸長測定装置 ＯＡー２０００ 株式会社トーメーコーポレーション 角膜曲率半径計測装置

225AFBZX00139000 角膜形状解析装置

225AIBZX00077000 ＥＸＣＥＬ Ｇｌａｎｚ（エクセル グランツ） 株式会社日本医広 低周波治療器

225AIBZX00077000 光線治療器（Ⅱ）

225AKBZX00092000 整形外科用内視鏡 カールストルツ・エンドスコピー・ジャパン株式会社 内視鏡

225AKBZX00118000 ストルツＨＯＰＫＩＮＳスコープ カールストルツ・エンドスコピー・ジャパン株式会社 内視鏡

株式会社フィリップスエレクトロニクスジャパン

中 医 協 総－１
２ ６ . ３ . １ ２
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
22100BZX00818A01 クラボーン 株式会社クラレ 078 人工骨 (1) 汎用型 ① 非吸収型 ｱ 顆粒･ﾌｨﾗｰ 1g当たり\6,100

22100BZX00818A01 078 人工骨 (1) 汎用型 ① 非吸収型 ｲ 多孔体 1mL当たり
\14,70022100BZX00818A01 078 人工骨 (2) 専用型 ④ 椎弓･棘間用 ¥38,900

22100BZX00818A01 078 人工骨 (2) 専用型 ⑦ 肋骨･胸骨･四肢骨用 ¥31,100

22200BZX00829000 アドバンス スパイク付ポーラス脛骨コンポーネント ライト・メディカル・ジャパン株式会社 058 人工膝関節用材料 (4) ｲﾝｻｰﾄ(Ⅰ) ¥61,300

22300BZX00001000 バイオヘッシブＡｇ アルケア株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22300BZX00001000 バイオヘッシブＡｇ アルケア株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZI00009A02 アルゴダーム トリオニック 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZI00009A02 101 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZX00182000 ディーシー ビーズ エーザイ株式会社 183 血管内塞栓材 (3) 動脈化学塞栓療法用 ¥99,000

22500BZX00377000 Ｓｏｌｉｔａｉｒｅ－Ｃ スペーサー バイオメット・ジャパン株式会社 064 脊椎固定用材料 (5) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(固定型) ¥75,500

22500BZX00513000 Ｎｕｃｌｅｕｓ ６ 人工内耳システム サウンドプロセッサ 株式会社日本コクレア 090 人工内耳用材料 (2) 人工内耳用音声信号処理装置 ¥1,060,000

22500BZX00513000 090 人工内耳用材料 (3) 人工内耳用ﾍｯﾄﾞｾｯﾄ ② 送信ｺｲﾙ ¥10,700

22500BZX00513000 090 人工内耳用材料 (3) 人工内耳用ﾍｯﾄﾞｾｯﾄ ③ 送信ｹｰﾌﾞﾙ ¥2,680

22500BZX00513000 090 人工内耳用材料 (3) 人工内耳用ﾍｯﾄﾞｾｯﾄ ④ ﾏｸﾞﾈｯﾄ ¥7,710

22500BZX00523000 ジンマー スクリューシステム（滅菌） ジンマー株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (2) 一般ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅱ) ¥1,650

22500BZX00523000 063 固定用内副子用ﾜｯｼｬｰ､ﾅｯﾄ類 (1) ﾜｯｼｬｰ(Ⅰ) ¥2,860

22500BZX00527000 ＡＰＴＵＳ ＳｐｅｅｄＴｉｐスクリュー 株式会社エム・イー・システム 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｲ 圧迫調整固定用･両端ねじ型 ⅱ 一般用 ¥41,100

22500BZX00528000 ペリアーティキュラーロッキングプレートシステム 下肢用 （滅菌） ジンマー株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (2) 一般ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅱ) ¥1,650

22500BZX00528000 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (6) 中空ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅱ･S) ¥24,700

22500BZX00528000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (8) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅱ) ¥31,600

22500BZX00533000 ＴｏｍｏＦｉｘ メディアルディスタルフェモラルプレート ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥84,300

22500BZX00535000 スーパーケーブル ユフ精器株式会社 075 固定用金属線 (1) 金属線 ② ｹｰﾌﾞﾙ ¥51,800

22500BZX00537000 アルファテック キセノン ペディクルスクリュー システム 株式会社アルファテック・パシフィック 064 脊椎固定用材料 (8) ﾄﾗﾝｽﾊﾞｰｽ固定器 ¥66,500

22500BZX00537000 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥45,300

22500BZX00537000 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(可動型) ¥103,000

22500BZX00539000 アクアセル Ａｇ フォーム コンバテックジャパン株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZX00539000 101 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZX00541000 ＮＳ２チタンプレート 株式会社ベアーメディック 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅰ ｽﾄﾚｰﾄ
型･異形型

¥13,900

22500BZX00541000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｴ 頭蓋骨閉鎖用 ⅰ ﾊﾞｰﾎｰﾙ型 ¥18,200

22500BZX00541000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅱ ﾒｯｼｭ型 ¥81,900

22500BZX00549000 ディスポーザブル プレローデッド胆管ステント Ｖ－Ｓｙｓｔｅｍ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (2) 自動装着ｼｽﾃﾑ付 ② 一時留置型 ¥50,400

22500BZX00550000 ＡＥＱＵＡ リビジョンステム 株式会社ロバート・リード商会 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22500BZX00554000 ソニックウェルドＲｘシステム 日本マーチン株式会社 080 合成吸収性骨片接合材料 (1) ｽｸﾘｭｰ ② 頭蓋･顎･顔面･小骨用 ¥33,700

22500BZX00554000 ソニックウェルドＲｘシステム 日本マーチン株式会社 080 合成吸収性骨片接合材料 (3) ｽﾄﾚｰﾄﾌﾟﾚｰﾄ ¥38,200

22500BZX00554000 080 合成吸収性骨片接合材料 (4) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ¥53,500

22500BZX00554000 080 合成吸収性骨片接合材料 (11) ｼｰﾄ･ﾒｯｼｭ型(Ⅱ) ¥110,000

22500BZX00557000 アルーア ＣＲＴ－Ｐ セント・ジュード・メディカル株式会社 112 ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ (8) ﾄﾘﾌﾟﾙﾁｬﾝﾊﾞ(Ⅱ型) ① 標準型 ¥1,600,000

22500BZX00557A01 リリーブ ＣＲＴ－Ｐ セント・ジュード・メディカル株式会社 112 ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ (8) ﾄﾘﾌﾟﾙﾁｬﾝﾊﾞ(Ⅱ型) ① 標準型 ¥1,600,000

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年2月1日

スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会
社
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年2月1日

22500BZX00558000 ＭＨ 中心循環系用カテーテル 株式会社メディコスヒラタ 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (5) ｻｲｼﾞﾝｸﾞ機能付加型 ¥4,100

22500BZX00560000 Ｗｒｉｇｈｔ スモールスクリューシステム ライト・メディカル・ジャパン株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (4) 中空ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅰ･S) ¥19,000

22500BZX00560000 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｲ 圧迫調整固定用･両端ねじ型 ⅱ 一般用 ¥41,100

22500BZX00560000 063 固定用内副子用ﾜｯｼｬｰ､ﾅｯﾄ類 (1) ﾜｯｼｬｰ(Ⅰ) ¥2,860

22500BZX00561000 エベレスト スパイナル システム エム・シー・メディカル株式会社 064 脊椎固定用材料 (8) ﾄﾗﾝｽﾊﾞｰｽ固定器 ¥66,500

22500BZX00562000 Ｖｉｖａｃｉｔ－Ｅ ライナー ジンマー株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ⑤ ﾗｲﾅｰ(Ⅲ) ¥73,700

22500BZX00563000 ｔｗｉｎＳｙｓ セメント ステム 株式会社マティス 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ② 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅱ) ¥357,000

22500BZX00563000 ｔｗｉｎＳｙｓ セメント ステム 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ③ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ｱ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ(Ⅰ) ¥102,000

225AABZI00224000 インスパイア ＨＶＲ ソーリン・グループ株式会社 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥35,100

225AABZX00144000 ネオパーク 日本コヴィディエン株式会社 003 在宅寝たきり患者処置用気管内ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｱ ｶﾌ
上部吸引機能あり ⅱ 二重管

¥6,110

225AABZX00144000 038 気管切開後留置用ﾁｭｰﾌﾞ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｱ ｶﾌ上部吸引機能あり ⅱ 二重管 ¥6,110

225ADBZX00197000 メドライン気管内チューブ メドライン・インターナショナル・ジャパン株式会社 027 気管内ﾁｭｰﾌﾞ (2) ｶﾌなし ¥618

225ADBZX00197000 メドライン気管内チューブ メドライン・インターナショナル・ジャパン株式会社 027 気管内ﾁｭｰﾌﾞ (1) ｶﾌあり ② ｶﾌ上部吸引機能なし ｱ 標準型 ¥694

225ADBZX00198000 メドラインらせん入り気管内チューブ メドライン・インターナショナル・ジャパン株式会社 027 気管内ﾁｭｰﾌﾞ (1) ｶﾌあり ② ｶﾌ上部吸引機能なし ｱ 標準型 ¥694
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２．歯科

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
225AABZX00215000 ジーシー ユニファストラボ 株式会社ジーシー 043 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂(粉末) 1g\28

225AABZX00215000 044 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂(液) 1mL\19

225AFBZX00143000 ネクサスＰ 株式会社クエスト 036 硬質ﾚｼﾞﾝ歯 臼歯用 8本1組\773

225AKBZX00136000 リライエックス アルティメット レジン セメント スリーエム ヘルスケア株式会社 046 歯科用合着･接着材料Ⅰ(粉末･液) 1g\441

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年2月1日
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１．医科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年3月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

225ADBZX00166000 ビジョンスペック 日本メディスペック株式会社 診断用Ｘ線装置

225AFBZX00150000 プレビット ファイバーテック株式会社 内視鏡

225ALBZX00027000 ＮＥＯ テクトロン ＶＰ６ 株式会社テクノリンク 低周波治療器

225ALBZX00028000 ハンドヘルド パルスオキシメータＭＤ３００Ｍ フィンガルリンク株式会社 パルスオキシメータ

22600BZX00003000 ＨＯＹＡ アイサート Ｍｉｃｒｏ Ｔｏｒｉｃ ＨＯＹＡ株式会社 挿入器付後房レンズ

22600BZX00005000 セーフテック輸液ポンプ ＮＫワークス株式会社 精密持続点滴装置

22600BZX00005000 注入ポンプ（Ⅲ）

22600BZX00005000 麻酔用精密持続注入器

226AABZX00001000 ダイクロマスキャン ＤＣＳ－９００ＦＸ 日立アロカメディカル株式会社 Ｘ線骨密度測定装置（Ⅰ）

226AABZX00005000 ノンコンタクトタイプトノメーター ＣＴ－８００ 株式会社トプコン 眼圧計

226ABBZX00018000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＰＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００５６－Ｉ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

226ACBZX00005000 ＯＣＴ 手術顕微鏡 ＲＥＳＣＡＮ ７００ カールツァイスメディテック株式会社 眼底三次元画像解析装置

226ADBZX00003000 Ｂｉｏｍｅｔ 骨電気刺激装置 モデル２０１３ バイオメット・ジャパン株式会社 骨電気刺激装置

226AFBZX00010000 ファイバースコープＭシリーズ携帯気管支鏡 株式会社町田製作所 内視鏡

226AIBZX00003000 マグスティム ラピッドスクエア 株式会社ミユキ技研 筋電計（Ⅱ）

226ALBZX00002000 パルキシープラス ＥＣ１００Ｆ 株式会社トライアンドイー パルスオキシメータ

226ALBZX00002A02 パルキシープラス ＥＣ１００Ｅ 株式会社トライアンドイー パルスオキシメータ

226ALBZX00002A01 パルキシープラス ＥＣ１００Ｄ 株式会社トライアンドイー パルスオキシメータ
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
20900BZY00007000 ネクスメッド トータル ニー システム ネクスメッドインターナショナル株式会社 058 人工膝関節用材料 (4) ｲﾝｻｰﾄ(Ⅰ) ¥61,300

21400ＢＺＺ00061A02 ヘモクリスタル 株式会社ジェイ・エム・エス 127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥30,900

21600BZY00687000 エースクラップＳ
４
スパイナルシステム ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 064 脊椎固定用材料 (7) 脊椎ｺﾈｸﾀｰ ¥46,400

22100BZX00008000 オキシアＡＣ 株式会社ジェイ・エム・エス 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺(膜型肺) (1) 体外循環型(ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ機能あり) ① 一般用 ¥142,000

221ABBZX00024000 ナビゲーターＮＥＯ 尿管アクセスシース／ダイレータセット ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 135 尿路拡張用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 尿管用 ¥43,200

22400BZX00314000 エクセルリンクＧＰソケット 京セラメディカル株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ③ ｶｯﾌﾟ･ﾗｲﾅｰ一体型 ｱ ｶｯﾌﾟ･ﾗｲﾅｰ一体型(Ⅱ) ¥87,900

22500ＢＺＸ00525000 Ｄ．ＺＡＰエレクトロード 日本メドトロニック株式会社 088 脳波測定用頭蓋内電極 (3) 深部電極 ¥36,500

22500BZX00548000 胆道用ＢＯＮＡＳＴＥＮＴ カバー無し 株式会社メディコスヒラタ 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (2) 自動装着ｼｽﾃﾑ付 ① 永久留置型 ｲ ｶﾊﾞｰなし の一部 ※

225AABZX00141000 トラキオストミーチューブ 日本コヴィディエン株式会社 003 在宅寝たきり患者処置用気管内ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｱ ｶﾌ
上部吸引機能あり ⅰ 一重管

¥4,570

225AABZX00141000 003 在宅寝たきり患者処置用気管内ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｱ ｶﾌ
上部吸引機能あり ⅱ 二重管

¥6,110

225AABZX00141000 003 在宅寝たきり患者処置用気管内ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｲ ｶﾌ
上部吸引機能なし ⅰ 一重管

¥3,630

225AABZX00141000 038 気管切開後留置用ﾁｭｰﾌﾞ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｱ ｶﾌ上部吸引機能あり ⅰ 一重管 ¥4,570

225AABZX00141000 038 気管切開後留置用ﾁｭｰﾌﾞ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｱ ｶﾌ上部吸引機能あり ⅱ 二重管 ¥6,110

225AABZX00141000 038 気管切開後留置用ﾁｭｰﾌﾞ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｲ ｶﾌ上部吸引機能なし ⅰ 一重管 ¥3,630

225AABZX00182000 Ｗ－ＥＤ チューブ 日本コヴィディエン株式会社 005 在宅寝たきり患者処置用栄養用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 経鼻用 ④ 特殊型 ¥2,020

225AABZX00182000 026 栄養ｶﾃｰﾃﾙ (1) 経鼻用 ④ 特殊型 ¥2,020

225ACBZX00083000 アフィニティ動脈フィルターＢＢ 日本メドトロニック株式会社 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑤ ﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰ ¥18,400

22600ＢＺＸ00004000 ファインフラックス ニプロ株式会社 040 人工腎臓用特定保険医療材料(回路を含む｡) (5) ﾍﾓﾀﾞｲｱﾌｨﾙﾀｰ ¥2,790

22600BZX00006000 ディスポーザブル胆管ステント Ｖ－Ｓｙｓｔｅｍ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (1) 一般型 ② 一時留置型 ｱ ｽﾃﾝﾄ ¥4,300

22600BZX00006000 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (1) 一般型 ② 一時留置型 ｲ ﾃﾞﾘﾊﾞﾘｰｼｽﾃﾑ ¥14,900

22600BZX00009000 リンフォース トライステープル コヴィディエン ジャパン株式会社 099 組織代用人工繊維布 (4) 自動縫合器対応用 2枚1組\16,900

22600BZX00012000 ペルメディカ人工股関節システム ａｒｔｍｅｄｉｃａ株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22600BZX00012000 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ③ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ｱ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ(Ⅰ) ¥102,000

22600BZX00012000 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ④ 人工骨頭用 ｲ ﾊﾞｲﾎﾟｰﾗｶｯﾌﾟ(Ⅰ) ¥127,000

22600BZX00013000 ＪＬＬＭＴＰ ＰＴＣＡカテーテル １ 日本ライフライン株式会社 130 心臓手術用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 経皮的冠動脈形成術用ｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ¥79,100

22600ＢＺＸ00022000 ホフマン３滅菌パック 日本ストライカー株式会社 076 固定用金属ﾋﾟﾝ (1) 創外固定器用 ① 標準型 ¥41,000

22600ＢＺＸ00024000 シンプレックスＰ トブラマイシン 日本ストライカー株式会社 079 骨ｾﾒﾝﾄ (2) 人工関節固定用 1g当たり\491

22600BZX00029000 Ｒ３ デルタ セラミック ライナー スミス・アンド・ネフュー オーソペディックス株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ⑦ ﾗｲﾅｰ(Ⅴ) ¥59,400

22600BZX00030000 オステオメド プロファイルゼロ プレートシステム 株式会社ユニメディック 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ｱ 小型ｽｸﾘｭｰ(頭蓋骨･顔面･上下顎骨用) ¥3,610

22600BZX00030000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅰ ｽﾄﾚｰﾄ
型･異形型

¥13,900

22600BZX00030000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅱ ﾒｯｼｭ型 ¥81,900

22600BZX00030000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｴ 頭蓋骨閉鎖用 ⅰ ﾊﾞｰﾎｰﾙ型 ¥18,200

22600BZX00032000 クラニオプレート 滅菌済みセット ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ｱ 小型ｽｸﾘｭｰ(頭蓋骨･顔面･上下顎骨用) ¥3,610

22600BZX00032000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅰ ｽﾄﾚｰﾄ
型･異形型

¥13,900

22600BZX00032000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｴ 頭蓋骨閉鎖用 ⅰ ﾊﾞｰﾎｰﾙ型 ¥18,200

22600BZX00035000 ＡｂｓｏｌｕｔｅＰｒｏ バスキュラーステント アボット バスキュラー ジャパン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (2) 末梢血管用ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ ① 一般型 ¥210,000

22600BZX00039000 血管内視鏡カテーテル スマートアイ アイハート・メディカル株式会社 008 血管内視鏡ｶﾃｰﾃﾙ ¥160,000

22600BZX00044000 メドトロニックソファモアダネック株式会社 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥45,300

22600BZX00044000 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(可動型) ¥103,000

22600BZX00045000 ＢＡソフトバルーンカテーテル 富士システムズ株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (6) ｵｸﾘｭｰｼﾞｮﾝｶﾃｰﾃﾙ ② 特殊型 ¥123,000

22600BZX00046000 ＣＤＨ ＳＯＬＥＲＡ Ｌａｔ． Ｃｏｎｎｅｃｔｏｒシステム メドトロニックソファモアダネック株式会社 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥45,300

22600BZX00046000 064 脊椎固定用材料 (7) 脊椎ｺﾈｸﾀｰ ¥46,400

22600BZX00047000 ポリフォーム ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 099 組織代用人工繊維布 (2) ﾍﾙﾆｱ修復･胸壁補強用 ① 一般 1㎠当たり\72

22600BZX00036000 ＬＣＰ ラディアルヘッドプレート （滅菌） ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥84,300

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年3月1日

ＣＤＨ ＳＯＬＥＲＡ ５．５／６．０ ＬＯＮＧＩＴＵＤＥ スパイナルシステム
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２．歯科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年3月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

15400BZZ01330000 ゴールドマスターＳ 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅰ

20200BZZ00612000 ゴールドマスターＥＸ 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅰ

224ALBZX00015A01 ルートナビ 株式会社ナカニシ 歯科用根管長測定器

225AABZX00170000 プレビスター アイスリーディー 株式会社バテックジャパン 歯科ＣＴ撮影装置

225AABZX00170000 パノラマ断層撮影装置

225AABZX00170000 歯科パノラマ断層撮影デジタル処理化装置

225AABZX00172000 プレビスター アイスリーディー グリーン 株式会社バテックジャパン 歯科ＣＴ撮影装置

225AABZX00172000 パノラマ断層撮影装置

225AABZX00172000 歯科パノラマ断層撮影デジタル処理化装置

225AFBZX00056000 ソリッドライド３４ 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅰ

226AFBZI00001000 レイスキャン α－Ｅｘｐｅｒｔ 株式会社エムビーエス パノラマ断層撮影装置

226AFBZI00002000 レイスキャン α－Ｅｘｐｅｒｔ３Ｄ 株式会社エムビーエス 歯科ＣＴ撮影装置

226AFBZI00002000 デンタルＸ線撮影装置

226AFBZI00002000 パノラマ断層撮影装置

226AFBZI00002000 歯科ＣＴ撮影装置

226AFBZI00002000 デンタルＸ線撮影装置

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
225ABBZX00173000 セシード Ｎ クラレノリタケデンタル株式会社 040 歯冠用光重合硬質ﾚｼﾞﾝ 1g\694

225ALBZX00001A03 金パラ Ｎｉｃｅ１２ 石福金属興業株式会社 006 歯科鋳造用金銀ﾊﾟﾗｼﾞｳﾑ合金(金12%以上 JIS適合品) 1g\1,052

226AFBZX00006000 エステファイン Ｊｅｔ Ｓｅｔ－４ ペントロン ジャパン株式会社 043 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂(粉末) 1g\28

226AFBZX00006000 044 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂(液) 1mL\19

226AFBZX00007000 エステファイン Ｊｅｔ Ｔｏｏｔｈ Ｄｈａｄｅ ペントロン ジャパン株式会社 043 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂(粉末) 1g\28

226AFBZX00007000 044 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂(液) 1mL\19

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年3月1日
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公知申請とされた適応外薬の保険適用について 

 

 

１．適応外薬の保険適用を迅速に行う観点から、薬事・食品衛生審議

会の事前評価が終了した適応外薬については、当該評価が終了した

段階で、薬事承認を待たずに保険適用することとしているところ（別

添）。 

 

２．先般、以下の適応外薬の適応については、事前評価が終了し、公

知申請して差し支えないとされたところ、保険適用について以下の

とおり。 

 

２月２８日開催の薬食審医薬品第二部会における事前評価が終了

し、同日付で保険適用されたもの 

 

（参考）  

○ 適応外薬の「公知申請への該当性に係る報告書」等については、厚生労働省

及び医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）のホームページに公表されている。 

http://www.info.pmda.go.jp/kouchishinsei/kouchishinsei_index.html 

○ 上記資料に基づいて各患者の症状に応じ適切に使用されることが必要。 

一般的名称 販売名【会社名】 新たに保険適用が認められた適応等 

メチルプレドニ

ゾロンコハク酸

エステルナトリ

ウム 

ソル・メドロール静注用 40mg 

ソル・メドロール静注用 125mg 

ソル・メドロール静注用 500mg 

ソル・メドロール静注用 1000mg 

【ファイザー（株）】 

 

＜適応の追加＞ 

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患 

全身性血管炎（顕微鏡的多発血管

炎、ヴェゲナ肉芽腫症、結節性多発

動脈炎、Churg-Strauss 症候群、大

動脈炎症候群等）、全身性エリテマ

トーデス（SLE)、多発性筋炎、皮膚

筋炎、強皮症、混合性結合組織病、

及び難治性リウマチ性疾患 

中 医 協  総 － ２ 

２ ６ ． ３ ． １ ２ 
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（別添） 

公知申請とされた適応外薬の保険上の取扱いについて 

平成２２年８月２５日 

中 医 協 了 承 

○ 適応外薬のうち、以下の医学薬学的評価のプロセスを経た

ものについては、薬事・食品衛生審議会の事前評価が終了し

た時点で、適応外薬に係る有効性・安全性について公知であ

ることが確認されたといえる。 

①検討会議※）において、医療上の必要性が高いと判断 

②検討会議のワーキンググループが、有効性や安全性が医学薬学

上公知であるかどうかを検討し、報告書を作成 

③検討会議は報告書に基づき公知申請の該当性を検討・判断 

④検討会議で公知申請が可能と判断された医薬品について、薬食

審医薬品部会が事前評価を実施 

※）「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」 

 

○ このため、適応外薬の保険適用を迅速に行う観点から、上

記スキームを経た適応外薬については、事前評価が終了した

段階で、薬事承認を待たずに保険適用とする。 

 

 



特例措置の利用状況

被災地特例措置の利用状況（その１）

被災地特例措置を利用している保険医療機関数（平成26年1月時点）

合計：３６保険医療機関【▲２】 （うち特例措置の継続を希望する保険医療機関３１）

岩手県 １２（うち歯科５）【▲２】、宮城県 １０【▲３】、福島県 １２【＋３】、
山形県 １【変化なし】、群馬県 １【変化なし】

医科 特例措置の概要 利用数

１ 仮設の建物による保
険診療等

保険医療機関、保険薬局の建物が全半壊等したため、これに代替する仮設の建物等において、引
き続き当該保険医療機関、保険薬局として保険診療等を実施できることとする。（平成23年3月15
日付け事務連絡）

５（岩手５）【▲１】

２ 定数超過入院 医療法上の許可病床数を超えて患者を入院させた場合でも、当面、入院基本料及び特定入院料
の減額措置の対象としない。 （平成23年3月15日付け事務連絡）

１２（岩手２、宮城５、
福島３、山形１、群
馬１）

３ 月平均夜勤時間数 被災者を受け入れたことにより入院患者が一時的に急増等し、入院基本料の施設基準のうち月平
均夜勤時間数（７２時間以下）について、１割以上の一時的な変動があった場合においても、当面、
変更の届出を不要とする。（平成23年3月15日付け事務連絡）

０

４ 月平均夜勤時間数 被災地に職員を派遣したため一時的に職員数が不足し、入院基本料の施設基準のうち月平均夜
勤時間数（７２時間以下）について、１割以上の一時的な変動があった場合においても、当面、変更
の届出を不要とする。（平成23年3月15日付け事務連絡）

０

1

＊【】内は、平成25年7時点からの増減

（参考） 平成26年3月まで被災地特例措置を延長した際の対応
・福島県の保険医療機関については、特例措置について、厚生局に届出の上、平成26年3月31日まで利用可能
・その他の都道府県の医療機関については、現に利用している特例措置について、厚生局に届出の上、平成26年3月31日まで利用継続可能

中 医 協 総 － ３

２ ６ ． ３ ． １ ２



医科 特例措置の概要 利用数

５ 月平均夜勤時間数
＊岩手県、宮城県、福島県
のみ利用可

震災の影響により、震災前に比して看護師及び准看護師又は看護補助者（以下「看護要員」とい
う。）の数が減少した保険医療機関については、月平均夜勤時間数については、２割以内の変動の
場合には、変更の届出を行わなくてもよいものとし、引き続き震災前の入院基本料を算定することが
できる。（平成23年9月6日付け事務連絡）

６（宮城２、福島３、
山形１）【＋３】

６ 看護配置 被災者を受け入れたことにより入院患者が一時的に急増等したため、１日当たり勤務する看護師及
び准看護師又は看護補助者（以下「看護要員」という。）の数、看護要員の数と入院患者の比率並び
に看護師及び准看護師の数に対する看護師の比率について、１割以上の一時的な変動があった場
合においても、当面、変更の届出を不要とする。 （平成23年3月15日付け事務連絡）

６（宮城２、福島３、
山形１）【＋１】

７ 看護配置 被災地に職員を派遣したため一時的に職員数が不足したため、１日当たり勤務する看護師及び准
看護師又は看護補助者（以下「看護要員」という。）の数、看護要員の数と入院患者の比率並びに看
護師及び准看護師の数に対する看護師の比率について、１割以上の一時的な変動があった場合に
おいても、当面、変更の届出を不要とする。（平成23年3月15日付け事務連絡）

０

８ 看護配置
＊岩手県、宮城県、福島県
のみ利用可

震災の影響により、震災前に比して看護師及び准看護師又は看護補助者（以下「看護要員」とい
う。）の数が減少した保険医療機関については、１日当たり勤務する看護要員の数、看護要員の数
と入院患者の比率並びに看護師及び准看護師の数に対する看護師の比率について、２割以内の変
動の場合には、変更の届出を行わなくてもよいものとし、引き続き震災前の入院基本料を算定する
ことができる。（平成23年9月6日付け事務連絡）

６（宮城１、福島５）

９ 病棟以外への入院 被災地の医療機関において、会議室等の病棟以外の場所に患者を入院させた場合、特例として、
その保険医療機関が届出を行っている入院基本料のうち、当該患者が本来入院するべき病棟の入
院基本料を算定する。（平成23年4月1日付け事務連絡）

１（宮城１）

１０ 他の病棟への入院 被災地の医療機関において、医療法上、本来入院できない病棟に入院させた場合や、診療報酬上、
その病棟の施設基準の要件を満たさない患者を入院させた場合、入院基本料について特例的な算
定を可能とする。 （平成23年4月1日付け事務連絡）

１（宮城１）

１１ 他の病棟への入院 被災地以外の医療機関において、医療法上、本来入院できない病棟に入院させた場合や、診療報
酬上、その病棟の施設基準の要件を満たさない患者を入院させた場合における特例的な入院基本
料を算定する。（平成23年4月1日付け事務連絡）

０

2

被災地特例措置の利用状況（その２）



医科 特例措置の概要 利用数

１２ 平均在院日数 被災地の医療機関において、平均在院日数が入院基本料等の施設基準を満たさなくなった場合にも、
特例的に従来の入院基本料等を算定する。 （平成23年4月1日付け事務連絡）

１（宮城１）

１３ 平均在院日数 被災地以外の医療機関において、被災地の医療機関から転院の受け入れを行った場合には、当該患
者を除いて平均在院日数を計算する 。（平成23年4月1日付け事務連絡）

０

１４ 平均在院日数 被災地の医療機関において、在院日数が延長した場合にも、震災前より算定していた入院基本料を算
定できる。 （平成23年4月8日付け事務連絡）

１（宮城１）

１５ 平均在院日数
＊岩手県、宮城県、福島県
のみ利用可

被災に伴い、退院後の後方病床等の不足により、やむを得ず平均在院日数が超過する場合には、平
均在院日数について、２割以内の変動の場合には、変更の届出を行わなくてもよいものとし、引き続き
震災前の入院基本料等を算定することができる。（平成23年9月6日付け事務連絡）

５（宮城４、福島
１）【▲２】

１６ 特定入院料の取扱
い

被災地及び被災地以外の医療機関において、災害等やむを得ない事情により、特定入院料の届出を
行っている病棟に診療報酬上の要件を満たさない状態の患者が入院した場合には、当該患者を除い
て施設基準の要件を満たすか否かを判断することができる。 （平成23年4月1日付け事務連絡）

０

１７ 転院受け入れの場
合の入院日

被災地及び被災地以外の医療機関において、被災地の他の医療機関が災害等の事情により診療の
継続が困難となり、当該他の医療機関から転院の受け入れを行った場合に、特別の関係にあるか否
かに関わらず、当該保険医療機関に入院した日を入院の日とする。 （平成23年4月1日付け事務連絡）

４（宮城２、福島
１、山形１）

１８ 一般病棟入院基本
料

被災地以外の医療機関において、被災地の医療機関から地震の発生日以降に転院を受け入れた場
合は、施設基準における要件について当該患者を除いて計算する。（平成23年4月8日付け事務連絡）

０

１９ 看護必要度評価加
算等

被災地の医療機関において、７対１、１０対１入院基本料の一般病棟看護必要度評価加算及び急性期
看護補助体制加算の重症度・看護必要度について患者数が基準を満たさない場合でも、特例的に従
来の入院基本料等を算定する。 （平成23年4月8日付け事務連絡）（平成23年4月20日付け事務連絡）

０

２０ 透析に関する他医
療機関受診

被災地の医療機関から慢性透析患者を受け入れた場合に被災により透析設備が使用不可能となった
場合に、特例的に、透析を目的とした他医療機関受診の際の入院基本料等の減額を行わない。 （平
成23年4月8日付け事務連絡）

０

3

被災地特例措置の利用状況（その３）



医科 特例措置の概要 利用数

２１ 平均入院患者数
＊岩手県、宮城県、福島県のみ
利用可

被災地の医療機関において、震災後に看護師等及び入院患者数が大幅に減少している場合に、震災
後の入院患者数の平均をもって平均入院患者数とすることができる。 （平成23年9月6日付け事務連
絡）

０

２２ 外来機能の閉鎖
＊岩手県、宮城県、福島県のみ
利用可

入院診療や在宅医療を行う保険医療機関において、医師が不足している場合や、周囲に入院診療を
行う保険医療機関が不足している場合等には、外来機能を閉鎖してもよいこととする。 （平成23年9月
6日付け事務連絡）

０

２３ 在宅医療・訪問看護
の回数制限

＊岩手県、宮城県、福島県のみ
利用可

在宅患者訪問診療料や在宅患者訪問看護・指導料、訪問看護基本療養費について、入院可能な病床
の不足によりやむをえない場合には、週３回を超えて算定できることとする。（平成23年9月6日付け事
務連絡）

１（岩手１）

２４ 新薬の処方制限
＊岩手県、宮城県、福島県のみ
利用可

患者の周囲にあった保険医療機関が全て機能していない場合等やむを得ない場合には、新薬につい
て１４日を超えて処方することができる。 （平成23年9月6日付け事務連絡）

０

２５ １８０日超え入院 住居の損壊、その他の東日本大震災に起因するやむを得ない事情により保険医療機関からの退院に
著しい困難を伴う患者は、入院期間が１８０日を超えた場合も、入院基本料の減額を行わないこととす
る。 （平成24年厚生労働省告示第535号）

３（宮城１、福島
２）【＋１】

歯科 特例措置の概要 利用数

１ 仮設の建物による保
険診療等

保険医療機関、保険薬局の建物が全半壊等したため、これに代替する仮設の建物等において、引き
続き当該保険医療機関、保険薬局として保険診療等を実施する。（平成23年3月15日付け事務連絡）

５（岩手５）

4

被災地特例措置の利用状況（その４）



○新しい病院、診療所等の再建目途が立たない〔0件【▲6】（岩手0件【▲5】、宮城0件【▲1】）〕

○新しい病院、診療所等の再建に着手しているが、完成まで時間がかかる〔9件【＋3】（岩手9件【＋3】）〕
・新医院建設中。完成予定がはっきりとわからないため、継続してほしい。（岩手）

・平成26年度には新病院へ移転するため、精神科デイ・ケアの拡大や、アウトリーチを積極的に進め、特例状態からの解消に最
大限つとめるが、当面継続が必要。（岩手）

○医療機関･施設､家族の受入体制が不十分〔16件【＋1】(岩手0件【▲1】､宮城8件､福島6件【＋2】､山形1件､群馬1件)〕
・転院や施設入所等の退院支援を模索しているが、震災により入所施設が被災し、施設不足であることや主介護者が高齢で在

宅介護が困難なこと等により、退院できず180日を超えて入院する利用者がいるため継続が必要。（福島）
・受入先の確保､訪問看護､デイケアの活用による在宅復帰支援に取り組んできたが、定床の100％を超える利用があり、被災し
た中央病院も復旧していない。この状態で特例措置がなくなると、入院が必要な患者を受け入れられない可能性がある｡（宮城）

○看護師等の確保が困難〔8件（岩手0件【▲1】、宮城2件【▲1】、福島6件【＋2】）〕
・職業安定所で看護師・准看護師・看護補助者の募集を行っているが、思った以上に求職がなく、今後も継続して特例措置を利

用したいと考える。日々、職員確保に精進していく。就職ガイドブックへの募集要項の掲載や職場見学バスツアーを通じて人員

の確保に努めていく。南相馬市（旧緊急時避難準備区域）では、看護要員の確保がとても困難なため継続が必要。（福島）

・看護師は、子どもの生活環境の悪化、配偶者の勤務先の福島県からの撤退等により、県外への流出が続いている。新規採用

も、事故以前に比べて減少が著しく、半数ほどの採用。特に、夜勤可能職員の補充は困難。（福島）

○平成26年4月以降､特例措置を利用しない見込み〔5件【＋3】(岩手3件【＋2】、宮城2件【＋１】)〕
・他医療機関、介護福祉施設等との連携強化で平均在院日数を安定的にクリアすることができる状態になったため、4月以降の
特例措置は利用しない方向で考えている。（宮城）

・本年４月中に本院開設できるよう準備中。（岩手）

特例措置の継続の必要性、今後の見通し（特例措置を利用している保険医療機関からの報告(概要)）

被災地特例措置の利用状況（その５）

5



○被災地特例措置は、平成26年3月31日までとなっているが、平成26年4月1日以降、どのように取
り扱うか。

論点

【利用状況の報告結果】
○平成26年1月時点で、36保険医療機関が特例措置を利用しており、そのうちの31保険医療機関が平成26年4
月以降も特例措置を継続して利用することを希望。

※平成25年7月時点では38保険医療機関等が利用

○特例措置を利用する保険医療機関は減少しているが、被災3県を中心に、未だ利用されている。例えば、岩手
県は被災医療機関の再建が徐々に進んでいるが、完成まで時間がかかっている状況、宮城県は福島県から

受け入れた患者の転院・退院が進んでいない状況、福島県は原発の影響等で看護師確保が進んでいない状

況がうかがえる。

【対応案】
○上記のような状況を踏まえ、被災地特例措置については、以下の取扱いとしてはどうか。

・福島県の保険医療機関については、特例措置について、厚生局に届出の上、平成26年9月30日まで利用す
ることができる。

・その他の都道府県の保険医療機関については、現に利用している特例措置について、厚生局に届出の上、

平成26年9月30日まで利用を継続することができる。
※ ただし、岩手県及び宮城県の被災者や被災医療機関等の状況に変化があり、必要があれば、その際に対応を検討

・また、特例措置の必要性を把握するため、特例措置を利用する保険医療機関には、その利用状況、今後の

取組等を報告していただく。 6

被災地特例措置の今後の取扱いについて（案）



国家戦略特区における先進医療制度の運用について 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■ 実施医療機関の要件 

・ 臨床研究中核病院等と同水準の国際医療拠点であること 
 

・ 上記要件に合致するかについては、個別の医療機関について

確認ができる仕組みが必要 

（例えば、実施医療機関の適否については、一定の基準に基づき

先進医療会議において判断する 等） 
＊ 一定の基準については、臨床研究中核病院又は早期・探索的臨床

試験拠点の基準が基本となる。また、医療介護総合確保推進法案の

施行後は、医療法上の臨床研究中核病院の要件にあわせる。 
 

・ 人材等を集中的に投入し、成果を上げるため、１特区内での

実施医療機関数は厳選 
＊ なお、臨床研究中核病院又は早期・探索的臨床試験拠点（医療介

護総合確保推進法案の施行後は、医療法上の臨床研究中核病院）で

あれば基本的に問題ないが、その他の医療機関については、個別に

十分な確認が必要 
 
 
［参考１］臨床研究中核病院 

北海道大学病院、千葉大学医学部附属病院、名古屋大学医学部附属病院、  
京都大学医学部附属病院、九州大学病院、東北大学病院、群馬大学医学部附
属病院、国立成育医療研究センター、国立病院機構名古屋医療センター、  
岡山大学病院 

［参考２］早期・探索的臨床試験拠点 
国立がん研究センター、大阪大学医学部附属病院、国立循環器病研究センタ
ー、東京大学医学部附属病院、慶應義塾大学病院 

■ 実施する療養の要件 

・ 医療水準の高い国で承認されている医薬品等を用いる技術（対

象技術は特段の限定は行わない） 
＊日本と同程度の医薬品等の承認制度を有している国（未承認薬・適応外

薬等検討会議の基準と同様、英米独仏加豪の６カ国） 

 

■ 先進医療の審査等の特例 

・ より迅速な審査のため、対象となり得る病院と一体となって

体制や計画を作成するなど、通常より手厚い事前相談（特別事

前相談）を行う 

・ 先進医療技術審査部会と先進医療会議の合同審査等により、

審査をさらに迅速化する 
 

 

■ 特区の指定範囲 

・ 特区域指定の二類型のうち、「都道府県又は一体となって広域

的な都市圏を形成する区域指定（「比較的広域的な指定」）」を 

想定（いわゆる「バーチャル特区」ではない区域指定） 

 

臨床研究中核病院等と同水準の国際医療拠点で、医療水準の高い

国で承認されている医薬品等について、国内未承認の医薬品等の保

険外併用の希望がある場合に、速やかに評価を開始できる仕組みを

構築する 

１ 規制改革事項のポイント

内容 

２ 基本的な枠組みの整理（案） 
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国家戦略特区のスケジュール 

 

 

平成 25 年 

12 月 13 日  国家戦略特別区域法公布・施行 

          

※ただし、次の規定は公布日から 4月を超えない範囲内において政令で

定める日から施行 

・国家戦略特別区域計画の認定等に関する規定 

・国家戦略特別区域計画に基づく事業に対する規制の特例措置等 

 

平成 26 年 

２月 25 日  国家戦略特別区域基本方針閣議決定 

 

 

２月～３月  区域指定、区域方針を検討 

 

・特区として指定する区域（区域指定）、その区域で実施する大枠の事

業方針（区域方針） 

 

３月中  国家戦略特別区域諮問会議にて、区域指定案、    

区域方針案を審議・公表 
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