








体外受精・顕微授精の実施数・出生児数について

治療延べ件数（人） 出生児数(人) 累積出生児数（人）

新鮮胚（卵）を用いた治療 ２４２，８９８ ６，４１０ ２５９，８１７

体外受精を用いた治療 ８８，０７４ ２，９７７ １３９，５７０

顕微授精を用いた治療 １５４，８２４ ３，４３３ １２０，２４７

凍結胚（卵）を用いた治療 ２１５，２０３ ５４，１８８ ４５１，１１４

合 計 ４５８，１０１ ６０，５９８ ７１０，９３１

１．体外受精・顕微授精の実施数（令和元年）

資料）日本産科婦人科学会が集計した令和元年実績（登録・小委員会報告）
２．体外受精・顕微授精による出生児数の推移

年 治療周期総数
体外受精・顕微授精

出生児数（人）
総出生児数（人）

体外受精・顕微授精に
よる出生児数の割合（％）

２００７年（H１９） １６１，１６４ １９，５９５ １，０８９，８１８ １．８０

２００８年（H２０） １９０，６１３ ２１，７０４ １，０９１，１５６ １．９９

２００９年（H２１） ２１３，８００ ２６，６８０ １，０７０，０３５ ２．４９

２０１０年（H２２） ２４２，１６１ ２８，９４５ １，０７１，３０４ ２．７０

２０１１年（H２３） ２６９，６５９ ３２，４２６ １，０５０，８０６ ３．０９

２０１２年（H２４） ３２６，４２６ ３７，９５３ １，０３７，２３１ ３．６６

２０１３年（H２５） ３６８，７６４ ４２，５５４ １，０２９，８１６ ４．１３

２０１４年（H２６） ３９３，７４５ ４７，３２２ １，００３，５３９ ４．７１

２０１５年（H２７） ４２４，１５１ ５１，００１ １，００５，６７７ ５．０７

２０１６年（H２８） ４４７，７９０ ５４，１１０ ９７６，９７８ ５．５４

２０１７年（H２９） ４４８，２１０ ５６，６１７ ９４６，１４６ ５．９８

２０１８年（H３０） ４５４，８９３ ５６，９７９ ９１８，４００ ６．２０

２０１９年（Ｒ元） ４５８，１０１ ６０，５９８ ８６５，２３９ ７．００

（注：体外受精・顕微授精出生児数は、新鮮胚（卵）及び凍結胚（卵）を用いた治療数の合計（日本産科婦人科学会の集計による）。総出生児数は、人口動態統計による。 5



不妊に悩む方への特定治療支援事業について

○ 要旨 不妊治療の経済的負担の軽減を図るため、高額な医療費がかかる配偶者間の不妊治療に要する費用の一部を助成
○ 対象治療法 体外受精及び顕微授精（以下「特定不妊治療」という。）

○ 対象者 特定不妊治療以外の治療法によっては妊娠の見込みがないか、又は極めて少ないと医師に診断された夫婦
（治療期間の初日における妻の年齢が４３歳未満である夫婦）

○ 給付の内容 ①１回３０万円
※凍結胚移植（採卵を伴わないもの）及び採卵したが卵が得られない等のため中止したものついては、１回１０万円
通算回数は、初めて助成を受けた際の治療期間初日における妻の年齢が、４０歳未満であるときは通算６回まで、
４０歳以上４３歳未満であるときは通算３回まで助成（１子ごと）

②男性不妊治療を行った場合は３０万円 ※精子を精巣又は精巣上体から採取するための手術

○ 所得制限 なし
○ 指定医療機関 事業実施主体において医療機関を指定
○ 実施主体 都道府県、指定都市、中核市
○ 補助率等 １／２（負担割合：国１／２、都道府県・指定都市・中核市１／２）、安心こども基金を活用
○ 予算額 令和２年度第三次補正予算 ３７０億円

平成１６年度 １７，６５７件
平成１７年度 ２５，９８７件
平成１８年度 ３１，０４８件
平成１９年度 ６０，５３６件
平成２０年度 ７２，０２９件
平成２１年度 ８４，３９５件
平成２２年度 ９６，４５８件
平成２３年度 １１２，６４２件
平成２４年度 １３４，９４３件
平成２５年度 １４８，６５９件
平成２６年度 １５２，３２０件
平成２７年度 １６０，７３３件
平成２８年度 １４１，８９０件
平成２９年度 １３９，７５２件
平成３０年度 １３７，９２８件
令和 元年度 １３５，５２９件
令和 ２年度 １３５，４８０件

１．事業の概要

３．支給実績

平成１６年度創設 １年度あたり給付額10万円、通算助成期間２年間として制度開始
平成１８年度 通算助成期間を２年間→５年間に延長
平成１９年度 給付額を１年度あたり１回10万円・２回に拡充、所得制限を650万円→730万円に引き上げ
平成２１年度補正 給付額１回10万円→15万円に拡充
平成２３年度 １年度目を年２回→３回に拡充、通算10回まで助成
平成２５年度 凍結胚移植(採卵を伴わないもの)等の給付額を見直し（15万円→7.5万円）
平成２５年度補正 安心こども基金により実施
平成２６年度 妻の年齢が40歳未満の新規助成対象者の場合は、通算６回まで助成

（年間助成回数・通算助成期間の制限廃止）※平成25年度の有識者検討会の報告書
における医学的知見等を踏まえた見直し（完全施行は平成28年度）

平成２７年度 安心こども基金による実施を廃止し、当初予算に計上
平成２７年度補正 初回治療の助成額を15万→30万円に拡充

男性不妊治療を行った場合、15万円を助成
平成２８年度 妻の年齢が43歳以上の場合、助成対象外。妻の年齢が40歳未満の場合は通算６回まで、40歳

以上43歳未満の場合は通算３回まで助成（年間助成回数・通算助成期間の制限廃止）
令和元年度 男性不妊治療にかかる初回の助成額を15万→30万円に拡充
令和２年度補正 所得制限の撤廃、妻の年齢が40歳未満の場合は１子あたり６回まで、40歳以上43歳未満の場

合は１子あたり３回まで助成（通算助成上限回数の制限廃止）、男女とも２回目以降の治療
の助成額を15万→30万円に拡充、一部の事実婚も助成対象へ。

２．沿 革
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Ⅱ－３（１）妊娠前からの支援
（不妊治療等への支援）
○不妊専門相談センターの整備

• 男女を問わず、不妊治療や不育症治療に関する情報提供や相談体制を強化するため、不妊や不育症に関
する医学的な相談や心の悩みの相談等を行う不妊専門相談センターの整備を図る。

○不妊治療に係る経済的負担の軽減等
• 不妊治療の経済的負担の軽減を図るため、高額の医療費がかかる不妊治療（体外受精、顕微授精）に要
する費用に対する助成を行うとともに、適応症と効果が明らかな治療には広く医療保険の適用を検討し、
支援を拡充する。そのため、まずは2020年度に調査研究等を通じて不妊治療に関する実態把握を行う
とともに、効果的な治療に対する医療保険の適用の在り方を含め、不妊治療の経済的負担の軽減を図る
方策等についての検討のための調査研究を行う。あわせて、不妊治療における安全管理のための体制の
確保が図られるようにする。

• 不妊治療の治療水準の向上につなげるため、不妊症の治療方法等に関する研究開発に取り組む。また、
年齢が高くなると妊娠・出産に至る可能性が低くなること、不妊の原因は男女どちらにもあり得ること、
不妊治療を行っても子供を授かることができない場合があること等を適切に情報提供する。

○不妊治療と仕事の両立のための職場環境の整備
• 不妊治療について職場での理解を深めるとともに、仕事と不妊治療の両立に資する制度等の導入に取り
組む事業主を支援し、仕事と不妊治療が両立できる職場環境整備を推進する。

• 国家公務員についても、人事院とも連携し、引き続き民間の状況を注視しつつ、不妊治療を受けやすい
職場環境の醸成等を図っていく。

少子化社会対策大綱（令和２年５月29日閣議決定）における
不妊治療等への支援についての記載
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不妊治療の保険適用に係る政府方針

（不妊治療等への支援）
○ 不妊治療に係る経済的負担の軽減等

・ 不妊治療の経済的負担の軽減を図るため、高額の医療費がかかる不妊治療（体外受精、顕微授精）に要する費用に対する助成を
行うとともに、適応症と効果が明らかな治療には広く医療保険の適用を検討し、支援を拡充する。そのため、まずは2020年度に
調査研究等を通じて不妊治療に関する実態把握を行うとともに、効果的な治療に対する医療保険の適用の在り方を含め、不妊治療
の経済的負担の軽減を図る方策等についての検討のための調査研究を行う。あわせて、不妊治療における安全管理のための体制の
確保が図られるようにする。

少子化社会対策大綱（令和2年5月29日閣議決定）（抄）

４．少子化に対処し安心の社会保障を構築
喫緊の課題である少子化に対処し、誰もが安心できる社会保障制度を構築するため改革に取り組む。そのため、不妊治療への保険

適用を実現し、保育サービスの拡充により、待機児童問題を終わらせて、安心して子どもを生み育てられる環境をつくる。さらに、
制度の不公平・非効率を是正し、次世代に制度を引き継いでいく。

菅内閣の基本方針（令和２年９月１６日閣議決定）（抄）
※ 全世代型社会保障検討会議 第２次中間報告（令和２年６月25日 全世代型社会保障検討会議決定）においても同様の記載あり

子供を持ちたいという方々の気持ちに寄り添い、不妊治療への保険適用を早急に実現する。具体的には、令和３
年度（2021年度）中に詳細を決定し、令和４年度（2022年度）当初から保険適用を実施することとし、工程表
に基づき、保険適用までの作業を進める。保険適用までの間、現行の不妊治療の助成制度について、所得制限の
撤廃や助成額の増額（１回30万円）等、対象拡大を前提に大幅な拡充を行い、経済的負担の軽減を図る。また、
不育症の検査やがん治療に伴う不妊についても、新たな支援を行う。

全世代型社会保障改革の方針（令和２年12月15日閣議決定）（抄）
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○ 不妊治療のうち、特定不妊治療については、１回の治療費が高額であり、その経済的負担が重いことから十分な治療を受けることができず、
子どもを持つことを諦めざるを得ない方も少なくないことから、その経済的負担の軽減を図るため、特定不妊治療に要する費用の一部を助成
する等の対応を行ってきたところ。

○ 今般、全世代型社会保障改革の方針（令和２年12月15日閣議決定）において「子供を持ちたいという方々の気持ちに寄り添い、不妊治療へ
の保険適用を早急に実現する。具体的には、令和３年度（2021年度）中に詳細を決定し、令和４年度（2022年度）当初から保険適用を実施する
こととし、工程表に基づき、保険適用までの作業を進める。」こととされた。

○ また、医療保険部会においても、不妊治療の保険適用に係る議論がなされ、「健康保険法においては、疾病又は負傷に対する治療について
給付を行うものとされており、不妊治療を疾病における治療として位置づけることは十分理解できる」等の意見があり、「当部会の議論も踏まえ
て、保険適用に向けた検討を進めるべきである」と整理された。

○ 工程表を踏まえた取組みとしては、現時点において、「不妊治療の実態に関する調査研究」の結果が報告され、また、日本生殖医学会より
「生殖医療ガイドライン」が作成・公表されたところ。

○ 我が国の医療保険制度の基本的考え方は、必要な医療は保険診療で行われるべきであるとした上で、保険適用となるのは、治療の有効
性・安全性が確認された医療である、というものである。これまでの中医協総会においても、
・ 不妊治療の保険適用の議論をしていくに当たっては、特に安全性、有効性に関するエビデンスに基づいた議論が必要であること

・ 今後の検討に当たっては、ガイドラインに沿った形でどういう制度設計をしていくのかについて、治療の標準化や安全性といった観点から十
分に検討していく必要があること

等のご意見があったところ。
○ なお、保険外併用療養費制度においては、保険導入のための評価を行うものとして、先進医療等について、保険診療との併用を認めている。

○ 診療報酬改定においては、有効性・安全性等が確認できた医療技術等については、保険適用としてきたことを踏まえ、
不妊治療についても同様に、関係学会の作成したガイドライン等に基づいて有効性・安全性等の確認を進めることとし
てはどうか。なお、医薬品等については、有効性・安全性等の確認、薬機法上の承認の可否等について、薬事・食品衛
生審議会、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議において検討が行われる。

○ さらに、現時点において有効性・安全性等が確認できないものの、今後、保険適用を目指すものについては、先進医
療等の保険外併用療養費制度の活用が考えられる。その際、令和４年度診療報酬改定において適切に対応を実施する観
点から、保険医療機関から先進医療に係る申請があった場合には、申請を受理した上で先進医療会議において、まずは、
技術的な審議を進めておくことができることとしてはどうか。なお、先進医療として実施することの決定は、保険適用
の範囲に係る議論を踏まえる必要があることから、令和４年度診療報酬改定と併せて行うこととしてはどうか。

○ 有効性・安全性等の確認をより的確に実施する観点から、中医協総会において関係学会等からヒアリングを行うこと
について、どのように考えるか。

【論点】

不妊治療の保険適用についての課題と論点
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中医協 総－１－４

３ ． ７ ． ２ １



【保険適用の対象となる医療技術等の範囲について】

○ 不妊治療に係る個々の医療技術、医薬品、医療機器等の評価のあり方について、診療全体における位置づけ
や、現在の実施状況、ガイドラインにおける推奨度等のエビデンス等を踏まえ、有効性・安全性等の観点から、
保険適用についてどのように考えるか。

【保険適用の運用に係る課題について】

○ 保険適用に当たって、患者の定義や、年齢・回数に係る要件等について、これまでの特定治療支援事業にお
ける取扱い等を踏まえ、どのように考えるか。

○ PGT（着床前診断）の取扱いについて、現在、関係学会において行われている議論の状況等を踏まえつつ、検
討することとしてはどうか。

○ 不妊治療を実施する医療機関の施設基準のあり方について、特定治療支援事業における取扱い等を踏まえ、
患者に対する情報提供の内容等も含め、どのように考えるか。

○ 第三者の卵子又は精子を用いた生殖補助医療等の取扱いについて、現在、生殖補助医療の提供等及びこれに
より出生した子の親子関係に関する民法の特例に関する法律の附則に基づき、規制の在り方等について議論が
なされていることを踏まえ、どのように考えるか。

不妊治療の保険適用についての論点
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中医協 総－７－１

３ ． １ １ ． １ ７
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ヒアリングにおける学会・団体からの主なご発言（11/17中医協総会） ①
○ 11月17日中医協総会において実施したヒアリングにおける関係学会・団体からの主な発言を、以下に示す。

【保険適用の対象となる医療技術等の範囲に関する主なご発言】
○ 診療ガイドラインにおける推奨度について、エビデンスレベル的にも標準的なものはＡとＢ。ＡとＢの差は微

妙で、エビデンスのみではなく、コスト・利便性、益と害のバランス等、様々なことを盛り込んでＡとＢに分け
た。Ｃについては、エビデンスレベルが十分に高くない、まだ広く行われているとは言い切れないもの。診療ガ
イドラインで取り上げていない技術については、現時点で評価に足るエビデンスがまだないもの。（日本生殖医
学会）

○ 質の維持の観点から、現在行っている治療を続けられ、患者にとって有効な治療の選択肢が減らないよう、配
慮していただきたい。（JISART、NPO法人Fine、日本産婦人科医会）

○ 不妊の原因は千差万別であり、女性の卵巣・子宮の状態、男性の精巣の状態など多様であるため、個々の症状
に合わせたきめ細かい医療が必要。（JISART）

○ 人工授精も重要な不妊治療であり、生殖補助医療（ART）だけではなく、人工授精も含めて保険適用について議
論いただきたい。（日本産婦人科医会）

○ 新しい医薬品・検査・機器等については、まだエビデンスが少ないことから、今後エビデンスを蓄積できるよ
う、協力してやっていきたい。（JISART）

○ 今後、迅速に薬事承認を得られるよう、会として、必要な治験やデータ収集に全面的に協力していく。（日本
産婦人科医会）

○ 保険適用外となるものについて、何らかの形で、助成制度を維持してほしい。（JISART、NPO法人Fine）
○ 助成制度から保険適用への移行に際し、現場が混乱しないよう丁寧に周知を行うとともに、３月に開始した治

療が中断しないよう助成金の対象とする等の対応を考慮して欲しい。（日本産婦人科医会）
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ヒアリングにおける学会・団体からの主なご発言（11/17中医協総会） ②
○ 11月17日中医協総会において実施したヒアリングにおける関係学会・団体からの主な発言を、以下に示す。

【保険適用の運用に係る課題に関する主なご発言】
（対象患者の定義、年齢制限・回数制限について）
○ 事実婚のカップルの治療も、保険適用としていただきたい。 （NPO法人Fine）
○ 年齢制限・回数制限については、繰り返し実施することにより（生産率が）増加することは想定されるため、

生産率が全く増加しなくなる点を見つけるのは難しい。助成金の要件を決める際には、そのようなことも踏まえ
て、一定の線引きをしたものと思う。（日本生殖医学会）

（施設基準等について）
○ 施設基準については、学会のガイドラインを守ってもらえれば、質が一定担保できると考える。また、基盤学

会である日本産科婦人科学会が医療機関に求めている症例の登録制度について、続けられるような仕組みが必要。
（日本生殖医学会）

○ 施設基準について、遵守状況を定期的に実地検査するなどの仕組みが必要。（JISART）
○ これまでの自由診療では、医療の質がばらばらで、何を信じて治療を選択してよいのかわからなかった。そう

いった観点から、第三者機関による医療機関の審査の実施や、年齢別（１歳ごと）の治療成績を開示などをお願
いしたい。（NPO法人Fine）

○ 治療成績の開示については、難しい部分が多い。医療機関ごとに患者背景が異なること等もあり、十分な議論
が必要。（日本生殖医学会、日本産婦人科医会）

○ 情報開示は、医療機関の自己申告でやるのではなく、日本産科婦人科学会の登録制度のような、客観的な方法
がよいのではないか。（JISART）

【その他の主なご発言】
○ 患者の心理的ストレス、メンタルケアへの体制を整えていただきたい。施設内に専門のカウンセラーがいない

ところが多く、より身近にそういったケアが受けられる仕組みが必要。（NPO法人Fine）
○ 経済的事由により治療を受けられていない方にとって、保険適用は福音となる。（NPO法人Fine）
○ 保険点数が低く抑えられると、質の高い生殖補助医療（ART）が行えなくなる可能性がある。（JISART）
○ 治療回数について、患者さんが正しく把握できるような仕組みが必要ではないか。（JISART）





【保険適用の対象となる医療技術等の範囲について】

○ 不妊治療に係る個々の医療技術、医薬品、医療機器等の評価のあり方について、以下の取扱いとすることと
してはどうか。

・ ガイドラインにおいて推奨度Ａ又はＢとされる医療技術（男性不妊治療を含む）については、原則として
保険適用とする（※１）。また、推奨度Ｃとされる医療技術については、原則として保険適用外となるが、
医療機関からの申請があったものについては、順次、先進医療として実施することについて、審議を進める。

※１ PGT（着床前診断）の取扱いについては、現在、関係学会において行われている議論の状況等を踏まえつつ、別途検討。

・ 医薬品等については、薬事承認を得たものを保険適用とする。現在、ガイドラインにおいて推奨度Ａ又は
Ｂとされる医薬品のうち、学会から薬事承認についての要望があるものについて、企業からの申請を受け、
薬事承認の審査で有効性・安全性の確認が進められている。推奨度Ｃとされる医薬品等については、薬事承
認の対象とはならず保険適用外となる見込みだが、そのうち、医療機関からの申請があったものについては、
先進医療Ｂとして実施することについて、審議を進める。

・ 一般不妊治療（タイミング法及び人工授精）に係る医療技術及び薬事承認を有する医薬品等についても、
保険適用とする。

・ ガイドラインに記載のない医療技術及び医薬品等については、原則として保険適用外となるが、医療機関
からの申請があったものについては、順次、先進医療として実施することについて、審議を進める。

不妊治療の保険適用についての論点 ①
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中 医 協 総 － １

３ ． １ ２ ． １ ５



【保険適用の運用に係る課題について】

○ 対象となる患者の定義については、日本産科婦人科学会における不妊症の定義を踏まえ、「不妊症と診断さ
れた特定の男女」とすることとしてはどうか。

○ 生殖補助医療の年齢・回数に係る要件については、現行の特定治療支援事業における取扱い及び生殖医療ガ
イドラインの記載事項を踏まえ、以下の取扱いとすることとしてはどうか。

・ 年齢については、女性の治療開始時点において43歳未満の者を対象とする。

・ 回数については、女性の治療開始時点において40歳未満の者は、１子につき６回までとし、治療開始時点
において40歳以上43歳未満の者については、１子につき３回までとする。なお、回数の把握について、当面
は、患者からの申告・誓約に基づき対応することとしてはどうか。

○ 実施医療機関の施設基準（情報開示を含む）については、現行の特定治療支援事業における取扱い及び生殖
医療ガイドラインを踏まえ、要件を定めることとしてはどうか。

○ 情報開示の取組をさらに進めることについては、開示するべき情報の整理や、開示の手法等を含めて、その
在り方について、引き続き検討することとしてはどうか。

○ 第三者の卵子又は精子を用いた生殖補助医療等については、国会においてその取扱いに係る検討が進められ
ていることを踏まえ、現時点においては保険適用外とすることとしてはどうか。

【その他の事項について】

○ 患者の心理的ストレスに係る対応等については、どのような実施体制が望ましいかといった観点も含め、そ
の評価の在り方について、検討することとしてはどうか。

不妊治療の保険適用についての論点 ②
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令和４年度診療報酬改定に係る答申書附帯意見
令和４年度診療報酬改定

（後発医薬品の使用促進）
14 バイオ後続品を含む後発医薬品使用の推進について、今回改定による影響の調査・検証を行うとともに、後発医薬品の供給

状況や医療機関や薬局における使用状況等も踏まえ、診療報酬における更なる使用促進策について引き続き検討すること。

（その他）
15 新型コロナウイルス感染症への対応に引き続き取り組みつつ、新興感染症等にも対応できる医療提供体制の構築に向け、感

染対策向上加算、外来感染対策向上加算等について、今回改定による影響の調査・検証を行うとともに、診療報酬上の対応の
在り方について引き続き検討すること。

16 オンライン資格確認システムを通じた患者情報等の活用について、今回改定による影響の調査・検証を行うとともに、オン
ライン資格確認の導入状況も踏まえ、評価の在り方について引き続き検討すること。

17 不妊治療について、今回改定による影響の調査・検証を行うとともに、情報提供の在り方に関する早急な検討の必要性も踏
まえ、学会等における対象家族・年齢、治療方法、保険適用回数、情報提供等に関する検討状況を迅速に把握しつつ、適切な
評価及び情報提供の在り方等について検討すること。

18 医薬品、医療機器及び医療技術の評価について、保険給付範囲の在り方等に関する議論の状況も把握しつつ、適切な評価の
在り方について引き続き検討すること。

19 明細書の無料発行について、施行状況や訪問看護レセプトの電子請求が始まること等を踏まえ、患者への情報提供の促進、
医療の透明化の観点から、更なる促進の取組について引き続き検討すること。

20 施策の効果や患者への影響等について、データやエビデンスに基づいて迅速・正確に把握・検証できるようにするための方
策について引き続き検討すること。


