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１. 患者申出療養制度の相談対応に係る手順 

1.1 患者申出療養制度の相談窓口の設置 

患者申出療養制度（以下、本制度）は平成28 年４月１日より発足した患者の申出を起点と

する新たな保険外併用療養費制度であり、当院は臨床研究管理センターに本制度に係る窓

口を設置し、特定機能病院として臨床研究中核病院への橋渡し機能を担う。 

 

1.2 各部署における役割 

① 医療福祉サポートセンターは、他院通院中の患者より未承認薬・適応以外使用医薬品を

含む新規治療の実施に係る問い合わせがあった場合には、治験、先進医療に加え本制度

の適用対象となる可能性があるため、外来予約設定を行うとともに、診療情報提供書を

取得し各診療科のセカンドオピニオン外来担当医並びに臨床研究管理センターと情報を

共有する。 

② 臨床研究管理センターは本制度に関する病院内外からの問い合わせに対して対応する。

患者からの問い合わせに際しては「患者申出療養相談記入シート（厚生労働省提出 

用）」に記録を残す（その際の説明事項としては臨床研究中核病院への受診を要するこ

と、未承認または適応外治療薬に係る費用が自己負担となること、臨床研究計画作成に

期間を要することなどが含まれる）。また臨床研究管理センターは必要に応じて当院診

療医と連携し、臨床試験（治験、先進医療を含む）検索など支援を行う。 

③ 外来担当医師は患者と面談を行い、治験、先進医療への参加、本制度の適用、標準治療の

実施などを含め治療方針に関する検討を行う。その際、相談内容が本制度に関するもの

である場合は可能な限り「患者申出療養に係る面談記録」（厚生労働省書式 b）を作成

する（臨床研究管理センターにて保管）。 

 

1.3 外来受診費用の算定 

本制度に係る外来受診ではセカンドオピニオンに準じて1 時間につき27,500 円、1 時間を超

える場合は 30 分ごとに 5,500 円を加算する。 
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２. 臨床研究中核病院への提案に係る手順 

本制度の適用が検討される症例については臨床研究管理センター運営委員会において審議

を行う。本制度の適用症例として承認された場合、臨床研究管理センター並びに外来担当

医師は臨床研究中核病院の患者申出療養相談窓口へ事前連絡を行った上で患者紹介を行

う。 

臨床研究中核病院は当該機関の規定に基づき、手続きを行う。 

 

３. 患者申出療養実施後の報告 

3.1 患者申出療養に係る定期・総括報告 

定期報告及び総括報告については、意見書を提出した臨床研究中核病院が他の実施医療機

関分もとりまとめの上、「患者申出療養に係る定期・総括報告書」（厚生労働省様式第 1 号）

を作成し報告する。また患者申出療養の実施医療機関は実施している患者申出療養の実施

状況等について公表する。 

 

3.2 患者申出療養に係る重篤な有害事象等の報告 

当該医療技術の実施に伴い重篤な有害事象等の発生があった場合、厚生労働省保険局医療課

と臨床研究中核病院に報告を行い、直ちに「患者申出療養に係る重篤な有害事象等の報告書」

（厚生労働省様式第 2 号）を作成し東海北陸厚生局長及び厚生労働大臣に報告を行う。 

 

3.3 患者申出療養に係る健康危険情報の報告 

患者申出療養に係る健康危険情報を把握した場合は、臨床研究中核病院に報告を行い、直ち

に「患者申出療養に係る健康危険情報について」（厚生労働省様式第 3 号）を作成し、東海

北陸厚生局長及び厚生労働大臣に報告を行う。なお、報告者名、施設名等は外部へ漏洩しな

いよう配慮する。 


