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プログラム医療機器に係る評価療養希望書等の提出方法等について  

 

 

 

 今般、「プログラム医療機器に係る評価療養及び選定療養の手続について」（令和８

年２月 13 日産情発 0213 第７号、保発 0213 第 10 号）が定められたところであるが、プ

ログラム医療機器に係る評価療養希望書等の具体的な提出方法等の手続を別紙のとおり

定め、令和８年６月１日より適用することとしたので、その取扱いに遺漏のないよう、

貴管下の関係機関に対して周知徹底を図られたく通知する。  
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                                                                         （別紙）  

プログラム医療機器に係る評価療養希望書等の提出方法等について  

 

 

１ 薬事上の第１段階承認を取得したプログラム医療機器に関する評価療養若しくは

保険適用外の使用に係るチャレンジ申請を行うプログラム医療機器に関する評価療

養又は主として患者が操作等を行うプログラム医療機器であって保険適用期間の終

了後において患者の希望に基づき使用するプログラム医療機器に関する選定療養の

対象とすることを希望するプログラム医療機器の製造販売業者は、評価療養希望書

又は選定療養希望書の電子媒体を、２に定める添付資料の電子媒体と共に、医政局

医薬産業振興・医療情報企画課宛てに電子メール（ kikihoken@mhlw.go.jp）にて、

又は電磁的記録媒体等（USB メモリは不可）に保存して提出すること。 

 

２ 評価療養希望書及び選定療養希望書の記載方法及び添付資料  

① 評価療養希望書、選定療養希望書は、別添の記載要領にしたがって記載するこ

と。 

② 薬事上の第１段階承認を取得したプログラム医療機器に関する評価療養の対象

とすることを希望する場合は、薬事承認書の写しに加え、様式１に当該プログラ

ム医療機器の第２段階承認に向けたデータの収集及び評価の計画を記載し、その

関連資料を評価療養希望書に添付すること。ただし、第２段階承認に向けたデー

タの収集及び評価の計画は、医薬品医療機器総合機構（以下「ＰＭＤＡ」とい

う。）に相談し、合意が得られたものであること。  

③ 保険適用外の使用に係るチャレンジ申請を行うプログラム医療機器に関する評

価療養の対象とすることを希望する場合は、様式１を評価療養希望書に添付する

こと。ただし、チャレンジ権の取得に係る申請をそれまでに行っていない場合

は、「医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」（令和８年２月 13

日医政産情企発 0213 第２号、保医発 0213 第 10 号）１の(4)等に基づき、チャレ

ンジ権の取得に係る申請を同時に行うこと。  

④ 主として患者が操作等を行うプログラム医療機器であって保険適用期間の終了

後において患者の希望に基づき使用するプログラム医療機器に関する選定療養の

対象とすることを希望する場合は、選定療養希望書を提出すること。  

 

３ 評価療養の対象となったプログラム医療機器の定期報告  

第１段階承認を取得したプログラム医療機器に関する評価療養又は保険適用外の

使用に係るチャレンジ申請を行うプログラム医療機器に関する評価療養の対象とな

ったプログラム医療機器については、評価療養開始後のデータ集積状況や臨床試験

等の進捗の報告のため、様式２及び参考資料を別途定められた期限までに提出する

こと。なお、保険適用外の使用に係るチャレンジ申請を行うプログラム医療機器に

関する評価療養の対象となったプログラム医療機器であって、チャレンジ申請にお

けるデータ集積状況や臨床試験等の進捗の報告を同時に行うものについては、「医

療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」別紙様式 11 の提出に代えて

差し支えない。様式２における氏名記載欄等に氏名を記載する際は、旧氏の単記又

は併記をして差し支えない。  
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様式１ 

 

 

プログラム医療機器に係る評価療養に関する資料  

 

 

評価療養における 

プログラム医療機器の

使用目的・使用方法等  

 

 

評価療養としての  

実施が必要な期間  

及びその根拠  

 

 

当該プログラム医療機

器の第２段階承認に向

けたデータ収集及び評

価の計画の概要  

 

 

計画についてＰＭＤＡ

に相談した結果合意が

得られた日付及び相談

内容 

（計画についてＰＭＤＡと合意が得られた日付）：  

 

（相談内容）  
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様式２ 

 

評価療養の対象となったプログラム医療機器に係る定期報告  

 

販売名                       

評価療養における  

プログラム医療機器

の使用目的・使用方

法等 

 

評価療養の対象とな

った年月日  

 

データ等の収集状況：  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連絡先 

 

 

担当者氏名：  

電話番号：  

E-mail： 

  

上記のとおり、プログラム医療機器の評価療養に係る状況について、報告します。  

 

 年  月  日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地 ） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の職・氏名 ） 

 

 

厚生労働大臣  殿 
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別 添 

 

プログラム医療機器に係る評価療養希望書等の記載要領  

 

（評価療養希望書） 

１ 「チャレンジ申請に係る事項」における「現在の診療報酬上の評価項目」について

は、当該プログラム医療機器が技術料に一体として包括されて評価されている場合は

「技術料名」の欄に当該技術料の名称を記載し、特定保険医療材料として評価されて

いる場合は、「機能区分名」に当該特定保険医療材料の機能区分の名称を記載するこ

と。 

２ 「チャレンジ申請に係る事項」における「チャレンジ権の取得に係る申請の状況」

について、評価療養希望書の提出とチャレンジ権の取得に係る申請を同時に行う場合

は、「申請済み」に○を付けた上で、申請年月日は評価療養希望書の提出日と同日と

すること。  

 

（選定療養希望書）  

３ 「現在の診療報酬上の評価項目」については、当該プログラム医療機器が技術料に

一体として包括されて評価されている場合は「技術料名」の欄に当該技術料の名称を

記載し、特定保険医療材料として評価されている場合は、「機能区分名」に当該特定

保険医療材料の機能区分の名称を記載すること。  

 

(プログラム医療機器に係る評価療養に関する資料 ) 

４ 評価療養の対象に認められた後に評価療養として実施可能な期間の延長を希望する

場合は、「評価療養としての実施が必要な期間及びその根拠」欄に、評価療養として

実施可能な期間の延長が必要な根拠及び延長する期間について記載すること。  

 

５ 「当該プログラム医療機器の第２段階承認に向けたデータ収集及び評価の計画の概

要」については、薬事上の第１段階承認を取得したプログラム医療機器に関する評価

療養の対象とすることを希望する場合に記載すること。  

 

 




