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今回から 2 回連続で「治験に係る保険外併⽤療養費」について解説します。 
健康保険法は⼀連の診療中に保険診療と保険外診療を混在させることを禁⽌していますが、昭和 59 年に導⼊された特定療養費

制度により、⾼度先進医療、差額ベッド、前⻭部の⾦合⾦⻭冠等について保険診療と混在させることが認められ、また平成 8 年には 
薬事法（現：医薬品医療機器等法）に規定される治験が本制度に組⼊れられました。また平成 18 年の健康保険法改正等により
特定療養費制度は平成 18 年 9 ⽉ 30 ⽇に廃⽌され、平成 18 年 10 ⽉ 1 ⽇に「保険外併⽤療養費」制度が導⼊されました。 

保険外併⽤療養費の⽀給対象となる保険外診療は、保険導⼊を前提とした新たな技術である評価療養、患者が選定する選定 
療養及び患者申出療養に分類され、治験は評価療養に組⼊れられています。なお患者申出療養については今後のテーマとします。 

なお第Ⅰ相治験では健康⼈を対象とするため保険を⽤いず、当たり前ですが本制度の適⽤外です。また製造販売後臨床試験に 
ついては治験と同様に GCP が適⽤されますが、本制度は適⽤されません。 

医師主導治験、医療機器治験などで取扱いが異なりますので、ここからは主に治験依頼者から依頼された医薬品の治験について 
記載します。 

治験期間中の検査料、画像診断料、被験薬の予定される効能・効果と同様の効能・効果を有する医薬品の投薬及び注射に係る
費⽤（４項⽬）は、保険外併⽤療養費の⽀給対象ではなく、治験依頼者が負担します。ここでいう「治験期間」とは治験薬等の 
投与を開始した⽇から終了した⽇までの期間です（観察期にプラセボ等を投与する場合は、その期間を含む）。また検査、画像診断
については、治験期間中であれば、治験とは無関係の疾患（他科含む）に対するものも治験依頼者の負担です。 

 
初診料、再診料、処置料、⼿術料、治験薬と同種・同効ではない投薬・

注射の費⽤、・・・ 

検査、画像診断、治験薬と同種・同効薬の

投薬・注射の費⽤ 

保険給付分（保険外併⽤療養費） 被検者の⼀部負担分 保険外費⽤（治験依頼者負担分） 
 

  

保険外併⽤療養費の⽀給対象となる保険外診療の種類 

 

評価療養 
（将来の保険導⼊のための評価を前提とする新たな技術等） 

選定療養 
（療養環境の提供等、患者の選定によるもの等） 

先進医療 特別の療養環境の提供（差額ベッド）、予約診療、時間外診療、
200 床以上の病院／特定機能病院／⼀般病床が 500 床以上の
地域医療⽀援病院の紹介なしの患者の初診、200 床以上の病院
／特定機能病院／⼀般病床が 500 床以上の地域医療⽀援病院
の再診（紹介を⾏う旨、申し⼊れた場合）、制限回数を超える
医療⾏為、180 ⽇を超える⼊院、前⻭部の鋳造⻭冠修復に使⽤
する⾦合⾦・⽩⾦加⾦、⾦属床による総義⻭、う蝕の継続的な
指導管理 

医薬品、医療機器、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（最⼤ 90 ⽇） 
保険適⽤前の承認医療機器及び再⽣医療等製品の使⽤ 
（最⼤ 240 ⽇） 

薬価基準に収載されている医薬品、保険適⽤した医療機器及び再⽣
医療等製品の適⽤外使⽤（厚⽣労働⼤⾂が認める条件及び期間）

 

保険外併⽤療養費 ⽀給対象外経費 
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