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１２事件：診療報酬（横浜地裁平成15年２月26日）
0. 前提
診療報酬：「保険医療機関等での療養の給付にかかる費用」−「被保険者が支払う一部負担金」（国健保法45条）
　　　　  ＝保険者が保険医療機関等に支払う療養の給付に関する費用
· 「保険医療機関及び保険医療養担当規則」と「算定方法告示」に照らして審査・支払（国健保法45条４項）
· 保険者はこの事務を「国民健康保険団体連合会」または「社会保険診療報酬支払基金」に委託できる
1. 事案の概要
· 医師X（保険医＝保険医療機関）は、複数の腎性貧血患者（被保険者）に対してエリスロポエチン製剤を投与し、保険者の委託を受けた公法人Yに対して診療報酬の支払いを請求した。しかし、審査により減点査定が行われ、請求額の一部しか支払われなかった。そこで、Xは審査が違法不当であるとして①減点された分の診療報酬と②恣意的な減点審査による慰謝料の支払いを請求した（主な争点は①）。
· エリスロポエチン製剤の添付文書の内容
	①投与対象
	１０g／dl（３０％）未満を目安とする

	②必要以上の造血
	１２g／dl（３６％）以上を目安とする →「休薬する等の適切な処置をとること」

	③改善効果の目標値
	１０g／dl（３０％）前後

	④最高投与量
	３０００国際単位／回×３回／週

	⑤維持投与量
	５００国際単位／回×２〜３回／週 もしくは ３０００国際単位／回×２回／週

	⑥用法・用量の裁量
	「症状に応じて適宜増減する」


2. 判旨
1 XYの法律関係
· 保険医療機関等の指定は知事(=国の機関)が保険者に代わって保険医療機関等との間で締結する「第三者のためにする公法上の準委任契約」である　→Xは被保険者に適正な療養の給付（医療行為）をすれば、委任の本旨に従った履行をしたとして、Yに診療報酬を請求できる。
2 適正な療養の給付にあたるかの判断（添付文書の解釈）
· 第一次的には「療養担当規則」に適合しているかで判断するが、薬剤の投薬については概括的な基準を定めるのみであるから、医薬品の添付文書の記載（薬事法52条）が判断の基準となる。
· 医師に一定の裁量的判断の余地を残している場合、異なった解釈が生じうる場合は、実際の臨床の場における標準的な取扱いや医学的知見も参照しながら判断する。
⇒添付文書全体の趣旨、腎性貧血治療の標準的取扱いからして、改善目標値を越えても直ちに投与対象から除外されたり維持投与量に限られたりするものではない。また、必要以上の造血となる値を越えても「休薬その他の適切な処置」をとっていれば「適正な療養の給付」と認められる。
＝（後者については個別に検討し）診療報酬の支払請求につき請求認容（慰謝料については棄却）。
3. 分からなかったこと
· なぜ表①〜③のような基準に分けて規定したのか？それぞれのレンジにおける裁量の程度は？
· 薬剤使用に関する医師の裁量（患者の健康の保持増進）＞ 保険給付の適正かつ公平な運用？
· 診療報酬明細書に必要とされる記載事項は診療報酬審査委員会が審査するのに十分な情報といえるか？
当事者の主張（抜粋・要約）
	原告
	被告

	· 投与対象→いまだ投与を受けたことがない腎性貧血患者についての投与の要否を判断する際の基準にすぎない（すでに開始していたら全く関係ない）
· 目標値→現在の医学的見地、医師の裁量権との関係からすると一定の幅を許容する趣旨
· 必要以上の造血→保健診療による用法・用量の上限だが、①「適切な処置」の規定がある②診療当時の医学的水準に照らすと副作用等の危険性は認められない。よって、必要以上の造血となる数値に達しても直ちに減点はされず、「休薬その他の処置」として投与を継続することは認められるべきである
· 現在の医学的水準→日本…１２g／dl（３３〜３６％）、欧米のガイドライン…１１〜１２g／dl（３３〜３６％）
· 治療に対する反応は個々の患者ごとに異なり、その時々の病態によって治療の結果が変わることが少なくない→改善目標値は一定の幅を持つと解釈されるべき
· 添付文書の改訂は、それぞれの医学分野に関係する学会等の意見を組織的に聴取して行うものではない→改訂がなかった（2002年度）からといって改善目標値についての記載が現在の医学水準に基づいているという訳ではない
· 被告は原告がレセプトに記載した月４回〜５回の検査値をもとに結論を導いているが、審査の基準は不統一で恣意的である
· 神奈川県における慢性腎不全患者の平均ヘマトクリット値→審査委員会の特殊な審査基準により使用が不当に制限されている→製剤使用前の1989年に全国平均程度だったのが1998年の時点では全国的に最低ラインに!？　曰く「医学水準の著しい較差」
	· 目標値→３０％前後を目安として使うべき　＊維持投与量を超える投与をする必要がある場合もある
· 必要以上の造血→「使用上の注意」の項目の位置・標題からして、「例外的に３０％超えても３６％を超えてはならない」という趣旨。
· ３０％を超える場合には、投与が準委任契約の履行になぜ必要であったかを目標値の設定の理由、投与の態様等について個別具体的に主張立証すべき（投与の必要性）。被告はレセプトから患者ごとに性別、年齢、病名、考えられる社会生活上の特性（推定される職業等）を総合的に考慮しており、ヘマトクリット値の推移だけから判断しているわけではない。
· ３６％までヘマトクリット値を高めることが医学的に意味を持つか否かにつき検証をするようなトライアルを保険診療として行うことは許されない
· 2002年度の添付文書の改訂において用法用量についての改訂はなく、３３〜３６％に維持することが医学常識となったとはいい難い。むしろ、従前の使用結果から副作用についての説明を附加するとともに、３６％以上にならないように注意を喚起している
· 「保険診療」が健康保険法等で規定された範囲内で保険医療機関等において行う診療行為をいうものである以上、（最低限の基準として）療養担当規則内である必要→医師の処方権も一定の制限受ける
· 原則投与量を超える投与→当該投与が維持投与量として準委任契約の履行に必要であった旨を原告らが立証した場合に限って、被告は診療報酬を支払う
· 神奈川県内の医療現場においては３０％超えた患者に毎回エリスロポエチン製剤を投与している医療機関はほとんどない。


【薬事法】
	第52条
医薬品は、これに添附する文書又はその容器若しくは被包に、次の各号に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。
1．用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意
2．日本薬局方に収められている医薬品にあっては、日本薬局方においてこれに添附する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた事項
3．第42条第１項の規定によりその基準が定められた医薬品にあっては、その基準においてこれに添附する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた事項
4．前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項
第１条（目的）
この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質、有効性及び安全性の確保のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品及び医療機器の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。


