
（参考） 

○「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 28 年３月４日医政研発 0304 第１号・薬生審査発 0304 第２号・

薬生機発 0304 第２号・保医発 0304 第 17 号）（最終改正：令和３年２月１日付け医政研発第１号・薬生薬審発第２号・薬生機審発第２号・保医発第３号）の一部

改正について 

（傍線部分が改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

第２ 先進医療Ｂについて 

 １～３ （略） 

４ 既評価技術に係る届出事項の変更に係る手続 

既に届出書が受理されている保険医療機関において、届け出ている先進

医療技術について届出事項に変更が生じた場合には、別紙６の様式第１号

（添付書類を含む。）に定める書類を、医政局研究開発振興課に電磁的記

録媒体により提出すること（医政局研究開発振興課から指示があった場合

には、加えて、書面にて正本１通を郵送すること）。 

なお、再生医療等安全性確保法が適用される研究を実施する場合であっ

て、再生医療等提供計画の変更を行う場合は、認定再生医療等委員会で

「適」とされた変更後の再生医療等提供計画を提出すること。また、再生

医療等安全性確保法に基づく厚生労働大臣への再生医療等提供計画の提

出及び情報の公表は、部会で「適」とされた後（部会で修正があった場合

には、その修正について再度認定再生医療等委員会の意見を聴き「適」と

された後）に行うこと。 

また、臨床研究法に規定する臨床研究を実施する場合であって、実施計

画の変更を行う場合は、認定臨床研究審査委員会で「承認」とされた変更

後の実施計画を提出すること。また、臨床研究法に基づく厚生労働大臣へ

の実施計画の提出及び情報の公表は、部会で「適」とされた後（部会で修

正があった場合には、その修正について再度認定臨床研究審査委員会の意

見を聴き「承認」とされた後）に行うこと。 

 

 

 

 

 

 

 

 ５～９ （略） 

 

第３ 先進医療の定期報告等  

１ 定期・総括等報告 

第２ 先進医療Ｂについて 

 １～３ （略） 

４ 既評価技術に係る届出事項の変更に係る手続 

既に届出書が受理されている保険医療機関において、届け出ている先進

医療技術について届出事項に変更が生じた場合には、別紙６の様式第１号

（添付書類を含む。）に定める書類を、医政局研究開発振興課に電磁的記

録媒体により提出すること（医政局研究開発振興課から指示があった場合

には、加えて、書面にて正本１通を郵送すること）。 

なお、再生医療等安全性確保法が適用される研究を実施する場合であっ

て、再生医療等提供計画の変更を行う場合は、認定再生医療等委員会で

「適」とされた変更後の再生医療等提供計画を提出すること。また、再生

医療等安全性確保法に基づく厚生労働大臣への再生医療等提供計画の提

出及び情報の公表は、部会で「適」とされた後（部会で修正があった場合

には、その修正について再度認定再生医療等委員会の意見を聴き「適」と

された後）に行うこと。 

また、臨床研究法に規定する臨床研究を実施する場合であって、実施計

画の変更を行う場合は、認定臨床研究審査委員会で「承認」とされた変更

後の実施計画を提出すること。また、臨床研究法に基づく厚生労働大臣へ

の実施計画の提出及び情報の公表は、部会で「適」とされた後（部会で修

正があった場合には、その修正について再度認定臨床研究審査委員会の意

見を聴き「承認」とされた後）に行うこと。 

なお、再生医療等安全性確保法が適用される研究のうち、再生医療等の

安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行規則の一部を

改正する省令（平成 30 年厚生労働省令第 140 号）の施行（平成 31 年４月

１日）前から実施している研究について、同省令による改正後の再生医療

等安全性確保法施行規則に適合させるための再生医療等提供計画の変更

を行う場合には、上記の手順に従い、医政局研究開発振興課への書類の提

出を令和元年 10 月頃までに行うこと。 

 ５～９ （略） 

 

第３ 先進医療の定期報告等  

１ 定期・総括等報告 



（１） 定期報告 

当該年６月 30 日までに先進医療を実施している保険医療機関を

対象とし、前年の７月１日から当該年６月 30 日までの間に行った先

進医療の実績について、別紙７の様式第１号を用いて、当該年８月

末までに地方厚生（支）局に報告すること。 

なお、保険医療機関が実施している先進医療が当該年４月１日以

降保険導入された場合又は削除された場合には、前年の７月１日か

ら当該年３月 31 日までの間の実績について、当該年８月末までに地

方厚生（支）局に報告すること。 

また、先進医療実施届出書、新規施設届出書、委託側新規共同実施

施設届出書、受託側新規共同実施施設届出書、既評価技術施設届出

書、委託側共同実施施設届出書又は受託側共同実施施設届出書を提

出後に届出書を取り下げた場合、又は、当該届出に係る先進医療の

取消しがあった場合には、当該年７月１日（取下げ又は取消しが１

月１日から６月 30 日までの間に行われた場合にあっては、前年の７

月１日）から取下げ又は取消しまでの間の実績について、遅滞なく

地方厚生（支）局に報告すること。 

地方厚生（支）局は、当該定期報告について速やかに保険局医療課

に報告すること。 

 

 

 

 

 

（２）・（３） （略） 

 ２・３ （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（１） 定期報告 

当該年６月 30 日までに先進医療を実施している保険医療機関を

対象とし、前年の７月１日から当該年６月 30 日までの間に行った先

進医療の実績について、別紙７の様式第１号を用いて、当該年８月

末までに地方厚生（支）局に報告すること。 

なお、保険医療機関が実施している先進医療が当該年４月１日以

降保険導入された場合又は削除された場合には、前年の７月１日か

ら当該年３月 31 日までの間の実績について、当該年８月末までに地

方厚生（支）局に報告すること。 

また、先進医療実施届出書、新規施設届出書、委託側新規共同実施

施設届出書、受託側新規共同実施施設届出書、既評価技術施設届出

書、委託側共同実施施設届出書又は受託側共同実施施設届出書を提

出後に届出書を取り下げた場合、又は、当該届出に係る先進医療の

取消しがあった場合には、当該年７月１日（取下げ又は取消しが１

月１日から６月 30 日までの間に行われた場合にあっては、前年の７

月１日）から取下げ又は取消しまでの間の実績について、遅滞なく

地方厚生（支）局に報告すること。 

地方厚生（支）局は、当該定期報告について速やかに保険局医療課

に報告すること。 

なお、令和２年を目途に、研究の開始（再生医療等安全性確保法が

適用される研究については再生医療等提供計画の厚生労働大臣への

提出、臨床研究法に基づき実施する臨床研究については実施計画の

厚生労働大臣への提出等）から起算して１年ごとに地方厚生（支）局

に報告することとすることを検討する。 

（２）・（３） （略） 

 ２・３ （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（網掛部分が改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

  
 


