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2014年６月に閣議決定された「日本再興戦略」におけるアクションプランの１つである最先端の医

療技術・医薬品などへの迅速なアクセスの確保のための制度として、2016年４月に「患者申出療養制

度」が導入された1。患者からの相談を起点として審査が行われ、承認されれば、国が安全性・有効性

を確認しつつ、身近な医療機関で先進的な医療を受けることができる。最終的には保険収載を目指す。 

これを機に、患者申出療養制度の承認や、保険収載は増えるのだろうか。本稿では、患者申出療養

制度の適用から保険収載までの流れに注目して制度の動向を紹介する。 

1――患者申出療養制度とは 

病院で受けることができる診療行為には、保険収載された保険診療とそれ以外の保険外診療がある。

これらを混在させる「混合診療」は原則として認められておらず、通常、保険外診療を受ける場合は、

保険収載部分も含めてすべての費用を自己負担する必要がある。しかし、保険収載されていないもの

の将来的に保険収載を目指す先進的な医療等には、保険外併用療養制度として混合診療が認められて

いるものがあり、保険収載部分については保険が適用される。 

患者申出療養制度は、保険外併用療養制度の１つとして 2016 年４月に導入された。患者から医療

機関への申請に基づいて審査が行われ、承認条件を満たせば混合診療が認められ、新しい医療等の部

分のみを自己負担することで、安全性・有効性を確認しつつ身近な医療機関で受けることができる。

実施医療機関に実施計画書の提出が義務付けられており、保険収載につなげるためのデータや科学的

根拠を集積することに貢献し、保険収載の可能性を高め得る。 

  

                                                
1  患者申出療養制度導入の背景と第１号承認については、保険年金フォーカス 2016年 11月 15日「患者申出療養制度第１

号となる申出を承認‐2016年４月制度発足以来初のケース」をご参照ください。 
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2 ――― 患者申出療養制度によって承認された医療等が保険収載されるまでの流れ 

1｜患者申出療養制度が適用されるまで 

患者から相談があった場合、現在実施

されている治験、先進医療、既存の患者

申出療養、臨床研究の実施計画に照らし

合わせて対応可能なものがあれば、それ

に参加する。新たな患者申出療養制度と

して実施されるのは、治験、先進医療、

既存の患者申出療養、臨床研究に対応可

能なものがない場合で、かつ、学術論文

があるものや国際的な指針があり、医薬

品等が入手できるか、計画どおり実施可

能かどうか等の条件を満たした場合であ

る（図表１）。 

治験、先進医療、既存の患者申出療養、臨床研究に対応可能なものがなく、国際的な指針がある医

療等に限られることから、現在のところ、患者申出療養の承認例が急激に増加することは見込まれて

いないようだ。 

2｜保険収載されるまで 

医療等の新規保険収載のルートには、医療機器等メーカーによる申請、学会による推薦、未承認薬

実用化の３つがある。患者申出療養制度の場合は、今後、申請時の実施計画に沿って症例を集めて、

先進医療等と同様に未承認薬実用化のルートをとると考えられる。 

治験、先進医療、その他の臨床研究でもエビデンスの集積を行っているが、これらの試験ではエビ

デンスを得るのに適した条件の患者に絞って試験を行うことが多い。患者申出療養制度の場合、患者

からの相談に対して、治験、先進医療といった既存の試験の条件に当てはまれば、図表１のとおり、

既存の試験に参加するため、患者申出療養制度が適用される例では既存の試験の条件に当てはまらな

い患者が多くなる。また、患者の相談を起点とすることで、様々な症状の患者が含まれる可能性があ

ることを踏まえると、患者申出療養制度による試験で充分なエビデンスを得ることは、他の試験より

難しい可能性がある。保険収載に至らない場合、患者負担が軽減されないことが懸念されている。 

3 ――― 承認例や保険収載は増えるか 

先進医療など、これまでの保険外併用療養制度は、医者や学会が起点となって保険収載までの試験

を行ってきたが、患者申出療養制度は、条件をみたせば患者起点で申請が行えることによって、対象

となる医療等の幅は広がったと考えられる。一方で、図表１のとおり患者申出療養の承認例が急激に

増加することは見込まれていない。また、保険収載に至るのも難しい可能性がある。 

仮に、保険収載に至らないまま患者申出療養制度利用者が増加するとすれば、患者が負担する医療

費は、保険収載分は保険適用となるものの新技術の分は自己負担となり依然として高いままの恐れが

図表１ 患者申出療養制度が適用されるまで 

 

（資料）厚生労働省等の資料を参考にして筆者作成 
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ある。 

こういった状況から、生命保険会社では、患者申出療養制度に該当する療養を対象とする商品を売

り出すなどの対応が始まっている。患者数の動向、保険収載の動向について注視する必要がある。 


