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保険診療における医薬品の取扱いについては、厚生労働大臣が承認した効能

又は効果、用法及び用量(以下「効能効果等」という。)によることとされてお

りますが、いわゆる「55年通知」(添付資料2 を参照)によれば、有効性及び安

全性の確認された医薬品幅リ作用報告義務期間又は再審査の終了した医薬品)

が薬理作用に基づき処方された場合には、診療報酬明細書の審査に当たり、学

術的に正しく、また、全国統一的な対応が求められているところであります。

そこで、日本医学会としては、平成24年11月29日付け医学会発(第56号)

にてご案内申し上げたとおり、薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例とし

て診療報酬明細書の審査に当たり認められるべき事例を随時募集することとし、

収集した事例については定期的に厚生労働省に提示をして解決を求めることと

しております。

本件については、厚生労働省からの付託を受け、社会保険診療報酬支払基金

に設置されている「審査情報提供検討委員会」にて検討が行われておりますが、

今般、添付資料1に示されている 7 例の適応外使用事例が診療報酬明細書の審

査に当たり認められることとなり、審査情報提供事例として公表されましたの

で、ご報告申し上げます。

なお、審査の一般的な取扱いについては、療養担当規則等に照らし、当該診
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療行為の必要性、用法・用量の妥当陛などに係る医学的判断に基づいた審査が

行われることが前提とされており、審査情報提供事例に示された適否が、すべ

ての個別診療内容に係る審査において、画一的あるいは一律的に適用されるも

のではないことにご留意ください。

また、今回追加になった事例は、審査情報提供事例の通番として、 NO.297~

NO.303 までとされておりますが、過去に認められた審査情報提供事例につきま

しては、社会保険診療報酬支払基金のホームページにて公開されております。

(htt ://W'WW.ssk.or.'/shinsa'oh0允eik o'irev akuzai.htmD
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医薬品の適応外使用に係る保険診療上の取扱いについて

保険診療における医薬品の取扱いについては、厚生労働大臣が承認した効能又は効

果、用法及び用量（以下「効能効果等」という。）によることとされているところで

あるが、「保険診療における医薬品の取扱いについて」（昭和55年９月３日付保発第51

号厚生省保険局長通知）により、有効性及び安全性の確認された医薬品（副作用報告

義務期間又は再審査の終了した医薬品をいう。）が薬理作用に基づき処方された場合

には、診療報酬明細書の医薬品の審査に当たり、学術的に正しく、また、全国統一的

な対応が求められているところである。

これを踏まえ、今般、当該効能効果等の適応外使用の事例について、社会保険診療

報酬支払基金が設置している「審査情報提供検討委員会」において検討が行われ、別

添のとおり検討結果が取りまとめられたところである。

厚生労働省としては、当該検討結果は妥当適切なものと考えているので、その取扱

いに遺漏のないよう関係者に対し周知徹底を図られたい。
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社会保険診療報酬支払基金理事長殿

保険診療における医薬品の取扱いについては、別添昭和54年8月29日

付書簡の主旨に基づき、下記によるものであるので通知する。

なお、医療用医薬品については、薬理作用を重視する観点から中央薬事審

議会に薬効問題小委員会が設置され、添付交書に記載されている薬理作用の

内容等を充実する方向で検討が続けられているところであるので申し添える。

保険診療における医薬品の取扱い忙ついて

1.保険診療における医薬品の取扱いについては、厚生大臣が承認した効能

叉は効果、用法及び用量(以下「効能効果等」という。)によることとされ

ているが、有効性及び安全性の確認された医薬品(副作用報告義務J切問又

は再審査の終了した医薬品をいう。)を薬理作用に基づいて処方した場合

の取扱い1こついては、学術上誤りなきを期し一層の適正化を図ること。

2.診療報酬明細書の医薬品の審査に当たっては、厚生大臣の承認した効能

効果等を機械的に適用するととによって都道府県の間に粘いてフソバラソ

スを来すことのないようにするこ.と。
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