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保医発 0326第 2号

平成 22年 3月 26日

地 方厚 生(支)局医療課長

都道府県民生主管部(局)

国民健康保険主管課(部)長 〉殿

都道府県後期高齢者医療主管部(局)

後期高齢者医療主管課(部)長

厚生労働省保険局医療課長

厚生労働省保険局歯科医療管理官

r r療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定め

る掲示事項等J及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医

薬品等」の実施上の留意事項についてJの一部改正について

標記については、今般、 「診療報酬の算定方法の一部を改正する件J (平成22年厚生労働省告示第

69号)、 「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等の一部を

改正する件J (平成22年厚生労働省告示第76号)、 「保険外併用療養費に係る厚生労働大庄が定める

医薬品等の 部を改Eする件J (平成22年厚生労働省告示第107号)等が公布され、それぞれ平成22

年4月1日より適用されることとなったことに伴い、 r r療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基

づき厚生労働大臣が定める掲示事項等J及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品

等」の実施上の留意事項についてJ (平成18年 3月13日保医発第0313003号)の一部を下記のように

改めるので、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。

記

記以下を別添のとおり改める。
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措 1 厚生労働大臣が定める掲示事項{掲示事項等告示軍1関係)

1 保険医療機闘が量供する医療サーピスの内容及び費用に関する事項について、患者に対する情

報の提供の促進を図る観点から、療養担当盟~U上院内掲示が義務付けられている保険外併用療養

3をに係るものを除き、届出事項等を院内掲示の対象としたこと.

2 具体的には、従来から院内掲示とされていたものを含め、以下の 5つの事項を院内掲示事項と

して定めたこと.

(1) 入院基本料に閉する事項

保険医療機国は、入院基本料に係る届出内容の概要[看護軍員の対患者割合、看謹要員の

構成)を掲示するものとすること.

(掲示倒)

①入院患者数42人の一般病棟で、一般病棟入院基本料の10対 1入院基本料を算定している

病院の倒

「当病棟では、 1日に13人以上の看謹職員(看護師及び准看護師)が勤務しています.

なお、時間帯録の記置は次のとおりです" J 

朝9時~夕方17時まで、看護職員 1人当たりの受け持ち数は 6人以内です.

夕方17時~躍夜1時まで、看謹職員1人当たりの畳け持ち教は14人以内です.

探夜1時~朝9時まで、看曹職員 1人当たりの受け持ち数は14人以内です.

@ 有床診療所入院基本料 lを算定している診療所の倒

『当診療所には、若謹職員が7名以上勤務しています， J 

(2) 厚生労働大臣が指定する病院の病棟並びに厚生労働大臣が定める病院、調整係数及び機能

評価係数(平成田年厚生労働省告示蹄98母)別表の左欄に掲げる病院であること

(3 ) 地方厚生(支)局長への届出事項に閲する事項

①診療報酬の算定方法{平成田年厚生労働省告示第四号.以下 f算定告示」という， )又は

入院時食事療養費に係る食事療養且び入院時生活療養費に係る生活療養の費用の額の算定

に関する基懲(平成18年厚生労働者告示掃99号)に基づき、保険医療機闇が地方厚生(主)

局長へ届け出るこどとされている事項を届け出た場合は、当世届け出た事項を掲示するも

のとすること.

@ 具体的には、各種施置基準及び入院時食事療養日>:又は入院時生活療養(1)の基懲に適

合するものとして届け出た内容のうち、当核届出を行ったことにより患者が畳けられるサ

ーピス等をわかりやす〈鍋示するものであること固

{掲示制}

入院時食事療養(1)に係る食事療養を実施している病院の剖

『入院時食事療養(1)の届出を行っており、管理栄養士又は栄養士によって管理された会

事を適時(タ世については午桂6時以降}、適温で彊供しています， J 

(4) 明細書の発行状担に曲する事項

① 保険医療機関及び保険医療養担当規則(昭和32年厚生省令第四号。以下「療抱揖AlJJと

いう， )措5条の 2諦2項及び高齢者の医療の確保に閲する法律の規定による療養の結付

等の取扱い及。担当に聞する基準{昭和田年厚生省告示摺14号.以下「採担基単Jとい

う， )第5車の2措2項に親定する明細書の発行状況に閲する事項について、院内掲示す

るものとすること.

② 具体的には、 「医策費の内容の分かる官収証及び個別の診療報酬の算定項目の分かる明

細書の交付についてJ (平成田年3月5日係発03田第2号)によるものであること。

(5) 保険外負担に関する事事

① いわゆる保険外負担については、その適切な運用を期するため、院内掲示の対象とする

こととしたものであること.なお、保険外負担の在り方については、 「療養の給付と直接

関係ないサーピス等の取担いについてJ (平成17年 9月 1日係医発揮0901002号)等を参

考にされたいこと.

@ 具体的には、次に掲げる事項を掲示するものとすること.

ア 法令の組定に基づかず、患者から費用の支払を畳けている個々の「サ]ピスJ){は

f物Jについて、その項目とそれに要する築費

イ 『介護料J r衛生材料費J等の、治療(看護)行為及びそれに密接に間違した fサーピ

スJ){は「物』については、患者から費用を徴収することは認められていないこと.

また、 f施設管理費J r雑費」等唖味な名目での費用徴収は輯められていないこと.

(掲示剖}

『当院では、以下の項目について、その使用量、利用回数に応じた実費の負担をお匝い

しています.

紙おむつ代

理費代

l枚につき 00阿

l固につき0000円

一一円

なお、衛生材料等の治療[看瞳)行為及びそれに密接に間違した「サービスj や『物J

についての費用の徴収や、 f施置管理費J等の唖除な名目での費用の徴収は、一切臨めら

れていません， J 

@ なお、保険外併用療養費に係る事項については、従前より、療担揖~U第 5 条の4 軍 2 項

及び語礎控基m措 2条の 6に基づき、その内容及び費用につき院内掲示を行う旨定められて

いるところであるが、今後とも当核事項を院内の且やすい場所に掲示することの徹底が囲

られるべきものであること.

第2 明細書を交付しなければならない保倹医療機関(掲示事項告示第1の2関係)

1 慣収柾を提付するときは、正当な理闘がない限り、個別の診療報酬点数の算定項目[投車等に

係る車剤又は特定保険医療材料の名称を古む， )が分かる明細書を無償で吏付しなければならな

い保険医療揖聞として、電子情報処理組輔の使用による輔求又は光ディスク等を用いた謂求によ

り療養の結付費等の鯖求を行うことが義務付げられた骨院医療機聞を定めたものであるとと.

2 明細書の発行に当たっては、 『医療費の内容の分かる輔収証及び個別の診療報酬の算定項目の

分かる明細書の吏付についてJ (平成22年 3月5日保発0305捕"す保険局長通知)によるもので

あること.

第3 保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める基構等[掲示事項等告示軍3且び医車品等告示
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聞係)

1 特別の療養環境の提供に係る基宣告に聞する事項

(1) 療養環境の向上に対するエーズが高まりつつあることに対応して、患者の選択の機会を広

げるために、 (2)の要件を摘たす病床について保険医療機聞の病床(健康保険法(大正11年

法律措刊号}揮63条第3項第1号の指定に係る病床(介護保険治(平成9年法律第123号)

第48条第 1項第3号に規定する指定介謹療養施設サーピスを行う同法第8条第26項に規定す

る療養病床等を除く。)に限る自以下車3において周じ.)の数の5割まで患者に畢当な曲

聞の負担を求めることを認めることとしたものであることa

(2) 療養環境については、患者が特別の負担をするよでふさわしい療養環境である必要があり、

次の①から@までの要件を充足するものでなければならないこと.

①特別の瞭養環境に係る の病室の病床数は4床以下であること.

②荊室の函積は1人当たり 6. 4平方メートル以上であること.

@ 病床ごとのプライパシーの確保を回るための置備を備えているzと.

@ 少な〈とも下記の設備を有すること.

ア 個人用の私物の収納設備

イ 個人月の照明

ク小机等及び椅子

(3) (1)にかかわらず、厚生労働大臣が次に掲げる要件を捕たすものとして承認した保険医療

機関にあっては、当該承認に係る病床割合まで患者に妥当な範囲の負担を求めることを認め

ることとしたものであること.

① 当該保険医揖機聞の所在地を含む区域(医療法(昭和23年法律掃205号)第四条の4軍

2項第10号に揖定する区域をいう.)における療養病床(同法第7条簡2項第4号に規定

する療養甫床をいう.)及び一般病床(周法第7条第2項措 5'去に規定する一般病床をい

う.)の数が、周法第30条の4揖1項に揖定する医療計画において定める当該区域の療養

病床及び般病床に係る基準摘床数に既に達しており、かっ、特別の療養環境に係る病床

数の当該保険医療機聞の病床数に対する割合を増加しでも患者が療養の給付を畳けること

に支障を来すおそれがないこと固

この場合においては、当核保険医療機関におけるこれまでの特別の病室の稼働の状況、

特別の病室の申し込みの状配等を勘案し、当世保院医療機関の特別の病室を培加しでも、

息者が療養の結付を呈けることに支障を来すおそれがないかどうか判断するものとするこ

と.

② 桓殺を有する常勤の相談員により、特別の療養環境の提供に係る病室への入退室及び特

別の料金等に関する相談体制が常時とられていること.

@ 必要に応じ、怠者を適切かっ迅速に他の保険医療機関に紹介することができる等の他の

保険医療機関との連携体制が整えられていること.

@ 当該保険医療樺闇における特別の捷養環境の提供に係る病室のすべてについて、ーの病

室の病床教が2床以下であり、かつ、病室の爾積且ぴ設備については(2)の@から@まで

の要件を充足するものであること.

⑤ 揮定告示別表第一医科診療報酬点数表[以下 I医科点数表Jという。)第1章第2部第

1節又は別表第二歯科診療報酬点数表[以下『歯科点数表jという。)jお1章第2部措 1

節に規定する 7対1入院基本料及び10対1入院基本料、療養病棟入院基本料{特別入院基

本料を除く.)並びに有床診療所入院基本料1を算定する保険医療樺闘であること固ただ

し、平成田年3月31日現在において現に承認を畳けている有床診療所については、平成24

年 3)号31日までは当肱要件を禍たしているものとみなす.

@ 医療法施行盟関~ (昭和田年厚生省令第50号)第四条第1項第1号及び第2号に定める医

師亙び歯科医師の員数を摘たしていること。

⑦ 厚生労働大医から当該承認を呈ける前6月間において掲示事項等告示第3の基噂に違反

したことがなく、かっ現に違反していないこと。

(4) (3)の承認に係る摘床劉合については、次の事項を基準として設定すること.

① 医科点数章受又は歯科点数表に掲げる療養環境加算、重症者等療養環境特別加算等を算定

する病室として当世保険医療機闘が届出を行っている摘蜜における摘床は、承認に係る病

床から除外すること.

② 特定集中治療室、新生児特定集中措療室、母体・胎児集中治療室、一類感染症患者入院

医療管理治療室等患者の治療上の必要があるために入院するものとして置けられている荊

室における南床は、承認に係る病床から除外すること.

@ 地域医療支壇南院(医療法第4条第1項に規定する地核医療支撞病院をいう。)、救急

摘院等を定める省令{昭和四年厚生省令第8号)に基づき寵定された救急病院等、 「救急

医療対策の整備事業について[昭和田年医発揮692号)Jに想定された保険医療機閤等に

おいて救急思考のために設けられた専用病床等は、承認に係る病床から除外すること.

@ ①から@までのほか、当世保険医療槽聞におけるこれまでの特別療養環境室以外の病床

への入院状況、特別療養環境室への入院希望の状況、救急患者の割合等を結合的に勘案し、

特別療養環境室に係る病床以外の病床を 定割合確保すること。

(5) (1)及び(3)にかかわらず、特定機能病院以外の保険医療機関であって、園又は地方公共

団体が開設するものにあっては、その公的性格等にかんがみ、国が開設するものにあっては

病床数の 2割以下、地方公共団体が開設するものにあっては病床数の 3割以下としたこと。

(6) 特別の療養環境の提供は、息者への十分な情報提供を行い、患者の自由な理択と同意に基

づいて行われる必要があり、患者の宜に圧して特別療養環境童に入院させられることのない

ようにしなければならないこと.

(7) 特別療養環境室へ入院させた場合においては、次の事項を腫行するものであること自

① 保険医療機関内の見やすい場所、例えば、畳付窓口、待合室等に特別療養環境蜜の各々

についてそのベッド数、特別療養環境室の場所及び料金を患者にとって分かりやす〈掲示

しておくこと園

② 特別I療養環境安への入院を希望する患者に対しては、特別療養環境室の設備構造、料金

等について明確かっ懇切に説明し、患者側の同意を確認のうえ入院させること.

@ この同窓の確認は、料金等を明示した文書に患者側の署名を畳けることにより行うもの

であること.なお、この文書は、当額保険医療機聞が保存し、必要に応じ提示できるよう

にしておくこと.

(8) 患者に特別療養環境室に係る特別の料金を求めてはならない場合としては、具体的には以

下の叫が挙げられることa なお、@に掲げる「実質的に息者の選択によらない場合」に該当

するか否かは、息者又は保険医療揖聞から事情を聴取したよで、適宜判断すること。
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① 同意書による同意の碓担を行っていない場合(当肱同意書が、室料の記載がない、息者

制の署名がない等内容が不十分である場合を古む.) 

@ 血者本人の『拍療上の必要』により特別療養環境室内入院させる場合

(倒) ・救急車者、術後息者等であって、病状が童施なため安静を必要とする者、又は常

時監祖を喪し、適時適切な看護及び介助を必要とする者

目免車力が低下し、感染症に徹底するおそれのある血者

-集中治療の実施、著しい身体的・精神的苦痛を躍和する必要のある終末期の患者

・後天性免控不全症候群の病原体に感染している患者(患者が通常の個室よりも特

別の設備の盤った個室への入室を特に希望した場合を陣<.) 

-クロイツフェルト・ヤロプ捕の患者(患者が通常の個室よりも特別の設備の整っ

た個室への入室を特に希望した場合を除<.) 

@ 摘機管理の必聖位等から特別療養環境室に入院させた場合であって、実質的に忠者の遺

択によらない場合

[倒) 'MRSA等に感染している串者であって、主措医等が他の入院患者の院内感染を

肪止するため、実質的にE患者の理択によらず入院させたと認められる者

なお、 『治療よの必要」に接当しなくなった渇合等上記@又は@に該当しなくなったとき

は、 (6)及び(7)に示した趣旨に提い、息者の茸にEして特別療養環境室への入院が続けら

れることがないよう改めて同意寄により患者の宜思を碓臨する等、その政担いに十分に配慮

すること.

(9) 患者が事実上特別の負担なしでは入院できないような運営を行う保険医揖機関については、

患者の畏診の機会が妨げられるおそれがあり、保険医療揖闇の性格から当を得ないものと輯

められるので、保険医療機閣の指定ヱは頁新による再指定に当たっては、十分改善がなされ

た上で、これを行う等の措置も考慮すること. (3) 1こ掲げる保険医療機関については、特lζ

留意すること.

(10) 平成6年 3月3ls現在、従来の特別の病室として特別の料金を世収している病室が(2)の

@に掲げる要件を摘たしていない場合は、当該病床を古む南棟の改聾又は建毒事までは超過的

に当該要件を開さないこととするが、早急に改善されるべきものであること.

(11) 保険医療機関は、特別の療養環境の提供に係る摘床数、特別の料金等を定期的に地方厚生

[主]局長に報告するとともに、当核事項を定め又は聖頁しようとする場合には、別措様式

11とより地方厚生{主)局長にその都度報告するものとすること.

2 病院の初診に関する事項

(1) 摘院と診療所の機能分担の推進を困る観点から、他の保険医療機関等からの紹介なしに医

療法措7条第2項搭5号に規定する一般病床に係るものの数が200床以上の摘院を畳診した

且者については、自己の遍択に係るものとして、初診料を算定する初診に相当する療養部分

についてその費用を患者から徴収することができることとしたところであるが、当飯器廃養の

取扱いについては、以下のとおりとすること.なお、病床数の許算の仕方は、外来診療料に

係る病床数の計算方法の倒によるものであること.

① 息者の疾病について医学的に初診といわれる診療行為が行われた揚合に徴収できるもの

であり、自ら健康診断を行った患者に診療を開始した場合等には、徴収できない.

@ 同時に2以上の傷病について初診を行った場合においても、 1回しか徴収できない.

@ 1慣摘の診療継続中に他の揮病が発生して初診を行った場合においても、掃 1回の初診

時にしか徴収できない.

@ 医科・歯科併殺の病院においては、お互いに国連のある傷病の場合を陣き、医科又は歯

科においてそれぞれ別に徴収できるE

@ ①から@までによるほか、初診料の算定の取担いに懲ずるものとする.

(2) 初診に係る特別の料金を徴収しようとする場合は、患者への十分な情報提供を前握として、

息者の自由な理択と同意があった場合に眠られるものであり、当骸情報提供に置する観点か

ら、 f他の保険医療機関等からの紹介によらず、当該病院に直接来院した息者については初

診に係る費用として0000円を徴収するa ただし、車急その他やむを得ない事情により、

他の保険医球機関からの紹介によらず来院した場合にあっては、この限りでない.J旨を病

院の見やすい場所に患者にとってわかりやすく開示するものとすること.

(3) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて畢当

適切な範自の額とすること.

(4) 特別の料金等の内容を定め又は置更しようとする揚合は、別紙様式2により地方厚生

(支]局長にその都度報告するものとすること.

(5 ) 国の公費負担医療制度の畳給対象者については、 『やむを得ない事情がある場合Jに該当

するものとして、朝診に係る特別の料金の世収を行うことは輯められないものであること.

(6) いわゆる地方単独の公費負担医療(以下『地方単組事業Jという.)の畳給対象者について

は、当核地方単組事業の趣旨が、特定の障害、特定の疾病等に着目しているものである窃合

には、 (5)と同棋の取担いとすること.

(7) 社会福祉法(昭和田年陸符車45号)諦2条第3項措9号lこ規定するいわゆる無料抵額診療事

講の実施医療構聞において当骸制度の対象者について初診に係る特別の料金の徴収を行うこ

と、且びエイズ拠点病院においてHIV暗染者について初診に係る特別の料金の徴収を行うこ

とは、 『やむを得ない事情がある場合Jに核当するものとして認められないものであること.

3 予拍に基づく診察に聞する事項

(1 ) 予約診祭による特別の料金の世収に当たっては、それぞれの患者が予約した時刻に診醍を

適切に畳けられるような体制が確保されていることが必要であり、予師時聞から一定時間 (3

、 。分程度)以上患者を待たせた場合は、予嗣料の徴宜は認められないものであること.

(2) 予前料を徴収しない時聞を各診療科ごとに少な〈とも延べ外来診療時間の 21則車座確保す

るものとする.なお、この時間帯の確保に当たっては、各診療科における各医師の問 診療

時間帯に、予約患者とそうでない患者を混在させる方法によっても蓋し支えないものとする.

(3) 予拍患者でない患者についても、概ね2時間以上待たせることのないよう、適宜診察を行

うものとすること.

(4) 予納患者については、予約診窮として特別の料金を徴収するのにふさわしい診療時間 (10

分程度以上)の確保に努めるものとし、医師1人につき 1日に診察する予前患者の数は概ね4

0人を限度とすること.

(5) 上記の趣旨を患者に適切に情報提供する観点から、当該事項について院内に患者にとって

わかりやすく掲示するとともに、荊院の畳付窓口の区分、予約でない且者に対する畳付窓口

での説明、予約血者でない患者への番号札の配布等、各保険医療機関に応じた方法により、

予約悠者とそうでないE章者のそれぞれについて、当骸取扱いが玉里解されるよう国l註するもの



品

とすること.

(6) 予約料の徴収は、息者の自主的な理択に基づ〈予約診察についてのみ認められるものであ

り、病院制の一方的な都合による徴収は認められないものであるとと.

(7) 予約料の頓は、社会的に昆て畢当適切なものでなければならないこと.

(8 ) 特別の料金等の内容を定め又は密宜しようとする揚合は、別紙儀式3により地方厚生

(主}局長にその都度報告するものとすること.

(9) 専ら予約患者の診察に当たる医師がいても蓋し支えないものとすること.

4 保険医療機関が表示する診療時間以外の時間における診察(以下単に「時間外診察」とい

う。)に聞する事項

(1) 本制度は、国民の生活時間帯の多様化や時間外診察に係るエーズの勘向を踏まえて創設さ

れたものであり、したがって、本制度の対象となるのは、罪急の畳診の必要性はないが血者

が自己の都合により時間外診察を希望した揚合に眠られ、緊急やむを得ない事情による時間

外の畳診については世前理り診療報酬点数表上の時間外加算の対象となり、患者からの費用

徴収は認められないものであること.

(2) 本制度に基づき時間外診察に係る費用徴収を行おうとする保険医療機聞は、時間外診察に

係る費用徴収についての掲示をあらかじめ院内の見やすい場所に患者にとってわかりやすく

示しておかなければならないこと。

(3) 社会通念上時間外とされない時間帯(例えば平日の午後4時}であっても、当該保険医療

機関の標梧診療時間帯以外であれば、診療報酬上の時間外加算とは異なり、本制庄に基づく

時間外語察に係る費用世収は認められるものであること.

(4) 患者からの徴収額については、診療報酬点数表における時間外加算の所定点数相当額を標

箪とすること。

(5) 庖者からの徴収額及び標傍診療時間帯を定めヱは置更しようとする場合は、別紙様式4に

より地方厚生{支)局長にその都度報告するものとすること。

5 金属床による総義歯の提供に閉する事項

(1) 本制庄は、有床義歯に係る患者のニ}ズの動向等を踏まえて書j敵されたものであること固

(2) 金属床総義歯とは、義歯床粘膜面の大部分が金属で構成されていて甑粘膜函にその金属が

置接接触する形態で、なおかつ金属部分で世合・阻噛カの大部分を負担できる構造の総義歯

をいうものであること.

(3 ) 金属床緯義歯を提曲する場合は勲可塑性樹脂を用いたものとみなして保険外併用療養費を

支給するが、その費用は患者に対し実際に行った再診、盟運動聞連検査、捕綴時診断、印象

採得、征床試適、義歯製作[材料料を古む.)、装務及び新型有床義歯管理(1田のみ)に

係る所定点数を合計して算出すること。

(4) 金属床総義歯に係る費用については、社会的にみて妥当適切なものでなければならないこ

と.

(5) 本制度に基づき、金属床輯義歯に係る費用を徴収する保険医療掛闇は、金属床総義歯の概

要及び金属床総義歯に係る費用について、あらかじめ院内の見やすい場所に患者にとってわ

かりやすく掲示しておかなければならないこと。

(6 ) 本制度が適用されるのは、患者に対して融義歯に関する+分な情報提棋がなされ、医療機

聞との関係において患者の自由な選択と同意があった場合に隈られるものであること.

(7) 保険医療棚田が、保険外併用療養費及び特別の料金からなる金属床総義歯に係る費用等を

定めた場合又は華更しようとする揚合は、別紙様式5により地方厚生(主)局長にその都度

報告するものとすること.

(8) 患者から金属床輯義歯に係る費用徴収を行った保険医療機関は、患者に対し、保険外併用

療養費の一部負担に係る徴収額と特別の料金に相当する自費負担に係る徴収額を明確に区分

した当世費用徴収に係る領収書を克付するものとすること.

(9) 本制度に基づき、金属床輯義歯の提供を行った保険医療機聞は、毎年定期的に金属床総議

歯に係る費用を吉めた金属床総義歯の実纏状況について、地方厚生(主)局長に報告するも

のとするこL

8 医車品の治験に係る診療に聞する事項

(1) 保険外併用療養費の主給対象となる拍験は、軍事法(昭和四年法律第145号)軍2条第16

項の揖定によるもの(人体に直接桂月される車物に係るものに限る.)とすること.

(2) したがって、治験の実施に当たっては、軍事法及び軍事措輝行規則{昭和田年厚生省令請

1号)の関係規定によるほか、医車晶の臨床試験の実施の基準に聞する省令{平成9年厚生

省令第四号)によるものとすること E

(3 ) 保険外併用療養費の支給対象となる期聞については、治験の対象となる息者ごとに当該惜

畿を実施した期間2とすること.

(4) 保険外併用療養費の支給対象となる診療については、治験依頼者の依頼による治験におい

ては、医療保険制度と治験依頼者との適切な費用分担を回る観点から、拍験に係る診療のう

ち、検査及び画像診断に係る費用については、保険外併用療養費の支給対象とはせず、また、

投薬及び注射に係る費用については、当核治験の対象とされる車物の予定される効能又は効

果と同様の効能又は抽呆を有する医薬品に係る診療については、保険外併用療養費の支給対

象とはしないものとする。また、自ら暗殺を実施する者による治験においては、治験に係る

診療のうち、当骸治験の対象とされる車物の予定される劫能又は効果と同様の効飽又は効呆

を有する医藁品に係る在来及び注射に係る費用については、保険外併用療養費の支持対象ど

はしないものとする。なお、いずれの場合においても、これらの項目が包括化された点数を

算定している保険医療機関において治験が行われた場合の当核包括点数の取晶いについては、

当該包括点散から、当該診療において実施した保険外併用療養費の支給対象とはならない項

目のうち当肱包括点数に包括されている項目の所定点数を合計した点数を差し引いた点数に

係るものについて、保険外併用療養費の支給対象とすること.

(5) 保険外併用療養授の支給対象となる治験は、患者に対する情報提棋を前提として、患者の

自腐な遺択と同意がなされたものに眠られるものとし、したがって、治験の内容を患者等に

説明することが医療上好まし〈ないと臨められる等の揚合にあっては、保険外併用療養費の

主軸対象としないものとすること.

(6) 自ら治験を実施する者による治験において、患者から当該治験の対象とされる果物の薬剤

料等を特別の料金として徴収する揚合、当核特別の料金の徴収を行った保険医療機聞は、患

者に対し、保険外併用療養費の一部負担に係る徴収額と特別の料金に相当する自費負担に係

る徴収額を明確に区分した当該特別の料金の撤収に係る置収書を究付するものとすること.

(7) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて罫当

適切な範囲の額主すること.
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(8) 保険外酔用療養費の支持対象となる治験を実施した保険医療機関については、毎年の定倒

報告の酷に、治験の実施状況について、別紙様式6により地方厚生{支)局長に報告するも

のとすること.また、特別の料金等の内容を定め又は畳宜しようとする場合は、別紙様式6

の2により地方厚生{主)局長にその都度報告するものとすること.

7 う蝕に摘息している息者の指導管理に関する事項

(1) 本制度は、小児う蝕の再発抑制に対するエーズが商まりつつあることを踏まえて創敵され

たものであること.

(2) 本制度の対象となる指導管理(以下「継続管理』という.)は、う蝕多発傾向を有しない

13歳未捕の且者であって継続的な管理を要するものに対するフッ化物局所応用又は小高裂構

lJI~墜による措毒事管理に眠られるものとし、保険外酔用療養費の額は、再診料、歯科疾患管理

科[初診日の属するAについては、再診料)及び歯科衛生実抽指導料に係る所定点数を合計

して算出すること.なお、 13歳且上の息者については、本制庄の対象としないこと.

(3) フッ化物局所応用及び小寵製I修士見事に係る費用については、社会的にみて罫当適切なもの

でなければならないこと.

(4) 本制度に基づき、フッ化地局所応用且び小禽裂溝境審に係る費用を徴収する保険医療機関

は、継続管還の概要並びにフッ化物局所応用及び小禽裂構填1Iiに係る費用について、あらか

じめ院内の見やすい場所に息者にとってわかりやす〈掲示しておかなければならないこと.

(5 ) 本制度が適用されるのは、且者又は患者の保瞳者に対して継続管理に聞する十分な情報提

供がなされ、医療機聞との関係において息者の自由な選択と同意があった場合に眠られるも

のとすること.

(6) 保険医療機聞が、フッ化物局所応用及び小宮製講壇畢に係る費用を定め又は蛮Eしようと

する場合は、別組織式7により地方厚生(主)局長に報告するものとすること.

(7 ) 患者又は患者の保唖者からファ化物局所応用及び小筒裂構境審に係る費用徴収を行った保

険医線機関l立、患者に対し、保険外併用療養費の一部負担に係る徴収額と特別の料金に相当

する自費負担に係る徴収額を明確にE分した当骸費用徴収に係る頓収書を交付するものとす

ること.

(8) 本制度に基づき、継続管理の提供を行った保険医療機聞は、毎年定期的にフッ化物局所応

用且日小嵩裂構境審に係る費用を官めた継続管理の実施状担について、地方厚生(主)局長

に報告するものとすること.

8 200床[医療法措7条描 2項揖5号に規定する一般病床に係るものに限る.)以上の病院の再

診に闘する事項

(1) 荊院と診療所の機能分担の推進を回る観点から、他の病院[医療法措7条第2項第5号に

規定する一位病床に係るものの数が200床未摘のものに眠る.)又は診蝿所に対し文書によ

る紹介を行う旨の申出を行ったにもかかわらず、当骸摘院を畳診した患者については、自己

の週択に係るものとして、外来診療料又は再診料に相当する療養部分についてその費用を患

者から徴収することができることとしたものであるが、同時に 2以上の傷捕について再診を

行った揚合においては、当骸2以上の傷病のすべてにつき、以下(2)-(4)の要件を満たさ

ない眠り、特別の料金の徴収は認められないものである。なお、荊床数の計算の仕方は、外

来診療料に係る病床数の計算方法の倒によるものであること.

(2) 外来診療料又は地織歯科診療支謹病院歯科再診料を算定する療養院相当する療養が行われ

た場合に特別の料金を徴収することができるものである園

(3) 再曹に揺る特別の料金を世収しようとする場合は、患者への十分な情報提棋を前提とされ

るものであり、当該情報提供に資する観点から、必要な情報を摘院の且やすい場所に患者に

とってわかりやすく明示するものとする.

(4) 他の病院又は診療所に対する文書による紹介を行う旨の申出については、当該医療機関と

事前に調堕した上で行うものとし、以下の事項を記載した文書を交付することにより行うも

のであること.また、当該文書による印刷を行った日については、特別の料金の徴収は臨め

られないものであること.

ア 他の病院又は診療所に対し文書により紹介を行う用意があること.

イ 紹先先の医療機関名

ウ 次回以降特別の料金として00円を徴収することとなること.

(5) その他、病院の初診に聞する事項の(3)から (7)の取揖いに準ずるものとする.

9 医療機器の治験に係る器療に閲する事項

(1) 保険外併用療養費の支給対象となる治験は、軍事法第2条揮16項の盟定によるもの(機械

器具等に係るものに銀る.)とすること。

(2 ) したがって、治験の実施に当たっては、薬事法及び車事法施行規則の関晴規定によるほか、

医療揖擦の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成17年厚生労働省令第36号)によるもの

とすること.

(3) 保険外併用療養費の支給対象となる診療については、治験依頼者の依頼による治験におい

ては、医療保険制度と治験依頼者との適切な費用分担を回る観点から、治験に係る診療のう

ち、手術若しくは処置又は歯冠修裡且日欠損抽躍の前後 1週間 (2以上の手術若しくは抱置

又は歯冠修檀及び欠揖楠綴が行われた場合は、最初の手荷若しくは処置又は歯冠修誼及び欠

損補綴が行われた日から起算して 8日目に当たる Rから最後の手術者しくは処置又は歯冠修

復且び欠損補綴が行われたRから起算して8日を超過する日までの聞とする.)に行われた

検査及び画像診断、診療報酬上評価されていない手情及び処霞並びに歯冠修担且び欠損補級

並びに当該拍験に係る機械器具等に係る費用については、保険外併用療養費の支給対象とは

しないものとする.また、自ら治験を実施する者による措験においでは、治験に係る診療の

うち、診療報酬上評伍されていない手術且び処置並びに歯冠修誼及出欠損補綴並びに当該治

験に係る機械緊具等に係る費用については、保険外併用療養費の支給対象どはしないものと

する.なお、いずれの場合においても、保険外併用療養費の支給対象とされない検査等が包

括拍された点数を算定している保険医療蝿聞において治験が行われた場合の当世包括点数の

取扱いについては、当核包括点数から、次の点数を蓋し引いた点数に係るものについて、保

険外併用療養費の主給対象とすること.

ア 当該診療において実施した当隊検査等の所定点数

イ 当骸揖械器具等を使用するために週曾要する費用に基づき算定した点数

(4) 保険外酔用療養費の支給対象となる治験は、患者に対する情報鐙供を前提として、患者の

自由な選択と同意がなされたものに眠られるものとし、したがって、治験の内容を患者等に

説明することが医療上好まし〈ないと認められる等の場合にあって位、保暁外併用療養費の

支給対象としないものとすること.

(5) 自ら治験を実施する者による治験において、患者から当政治験の対畿とされる機棋器具等
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の費用等を特別の料金として徴収する場合、当骸特別の料金の徴収を行った保険医療機関は、

患者に対し、保障外併用療養費の一部負担に係る徴収額と特別の料金に相当する自費負担に

係る徴収額を明確に区分した当該特別の料金の徴収に係る骨収書を尭付するものとすること.

(6 ) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて畢当

適切な範囲の額とすること。

(7) 保険外併用療養費の支給対象となる治験を実施した保険医療機関については、毎年の定倒

報告の際に、治験の実施状担について、別紙様式8により地方厚生(主)局長に報告するも

のとすること.また、特別の料金等の内容を定め又は蜜更しようとする場合は、 glJ輯様式8

の2により地方厚生{主)局長にその都度報告するものとすること.

10 車事法に基づ〈承認を畳けた医薬品の投与に関する事項

(1) 車事法上の左京認[同法第14条第 1項又は第四条の2搭1項の規定による承認)を畳けた者

が製造販売した当額承輯に係る医車品のうち、使用薬剤の車価(車価基準) (平成20年厚生

労働省告示第60号。日下「車価基準Jという。)に収載されていないものに対する患者のニ

ーズに対応する観点から、軍事法上の承器を畳けた医薬品の投与について、当該控与に係る

薬剤料に相当ナる療養部分についてその費用を患者から徴収することができることとしたも

のである.

(2) 保険外酔用療養費の支給額には、車剤料そのものの費用は古まれないものであること.

(3 ) 病院又は診療所にあっては、以下の車件を描たすものであること.

ア 当世病院又は診療所に常勤の車剤師が、 2名以上配置されていること.

イ 医謂品情報の収集及び缶途を行うための専用施設(以下「医聾品情報管理室」とい

う.)を有し、常勤の車剤師が 1人以上記置されていること.

ウ 医車品情報管理室の車剤師が、有効性、安全性等車学的情報の管遜及び医師等に対する

情報提供を行っていること。

(4) 車局にあっては、算定告示別表第三間弗l報酬点数表(以下『調剤報酬点数表」という.) 

掃工節に規定する調剤基本料の註2の規定に基づく届出を行った車局であって、 (3)の要件

を摘たす病院又は診療所の医師又は歯科医師から吏付された処方せんに基づき医薬品を投与

するものであること。

(5 ) 薬事法上の承認を畳けた日から起算して90日以内に行われた投薬について特別の料金を徴

収ずることができるものとする.なお、投策時点が90日以内であれば、服用時点が旧日目以

後になる場合であっても特別の料金を徴収することができるものどする.

(6 ) 特別の料金の徴収は、患者への十分な情報量供が前提とされるものであり、患者に対し当

核医車品の名称、用法、用量、抽能、効果、副作用及世相互作用に聞する主な情報を文書に

より提供しなければならないものとする.

(7) 担方せんを主付する場合であっても、 (6)の情報の提供は医療機関において行うものとす

る.また、処方せんを交付する場合は、患者の希望する薬局において当詰医車品の交付が可

能であるか事前に確認すること.この場合、処方せんを交付する揚合も特別の料金を徴収す

ることは認められるが、車局においても特別の料金を徴収されることがある旨の説明を行う

ものとする。

(8) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて畏当

適切な範囲の掴とする.

( 9) 特別の料金等の内容を定め又は置更しようとする場合は、別措様式9により地方厚生

(支}局長にその都度報告するものとする.

11 入院期聞が180日を超える入院に関する事項

(1) 入院医療の必要性が低いが患者側の事情iとより長期にわたり入院している者への対応を図

る観点から、通算対象入院料(一般晴棟入院基本料(特別入院基本料、 7対1特別入院基本

料、 10対 1特別入院基本料及び特定入院基本料を古む.)、特定機能病院入院基本料(一般

病棟の揚合に眠る.)及び専門病院入院基本料をいう.以下問巴.)を算定する保険医療機

関への180日を超える入院((6)に定める患者の入院を除く.)については、患者の自己の

理択に係るものとして、その費用を患者から徴収することができることとしたものである.

(2 ) 入院期間は、以下の方法により計算されるものであり、医科点数表及び歯科点数表の倒に

より計算されるものではないことに留置すること園

① 保険医療機閣を退院した後、同ーの疾病又は食器により、当核保険医療機関又は他の保

険医療機聞に入院した場合(当骸疾病又は負傷が一旦拍癒し、又はf台癒に近い状惣{寛解

状揺を吉む.)になった後に入院した場合を陣<.)にあっては、これらの保険医療機関

において通算対象入院料を算定していた期聞を通算する.

② ①の場合以外の場合にあっては、現に入院している保険医療機闘において通算対象入院

料を算定していた期聞を通算する.

(3) 追院の日から起算して 3月以上(悪性腫鴻又は「特定疾患治療研究事業についてJ (昭和

48年4月17日衛発揮242号)の別輯の揖3に掲げる疾病に橘且している患者については 1月

以上)の期間、同一面摘について、いずれの保険医療機関に入院することな〈経過した後に、

当核保険医療機闇又は他の保険医療機関に入院した場合は、 (2)の@に該当するものであり、

入院期間の計算方法は、現に入院している保険医療機関において通算対象入院調を算定して

いた期聞を通算するものであるzと.

また、周ーの保険医療機関内の介護療養病床等に3月以上(悪性腫第又は「特定疾忠治療

研究事業についてJ (昭和48年4月17日衛発第242号)の別紙の第3に掲げる疾病に椴息し

ている患者については 1月以上)の期間入院した揚合についても (2)の②に単じて取り撞う

ものとし、当該介護療養病床等から通算対象入院料を算定する荊樟に転棟した場合における

入院期聞は、当骸転棟の日から起算して計算するものであること.

(4) 入院期間の確認については、 「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項に

ついてJ (平成22年3月5日係医発田05第 1号)且I添1第 1望者第2部通則3に世うものであ

ること.

(5 ) 保険外併用療養費の主結額は、所定点数から通算対象入院料の基本点数の100分の日に相

当する点数を控除した点数をもとに計算されるものであるが、通算対象入院料の基本点数と

は、それぞれの区分の注 1 (特別入院基本料、 7対 1特別入院基本料及び10対1特別入院基

本料の場合は註2、特定入院基本料の場合は注 5) に掲げられている点数であるものである.

なお、控除する点数に 1点未捕の端数があるときは、小数点以下措一位を四捨五入して計算

するものとする.また、外泊期間中は、保険外併用療養費は支給しないものとする.なお、

外拍期間中であっても、特別の料金を世収することができることとし、その様敢については、

(9)に盟定するところによるものとする.

(6 ) 当該制度は、入属医療の必要性が低いが息者側の事情により入院しているものへの対応を
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回るためのものであることから、以下の表の左柵に掲げる状餓等にあって、中欄の診療報酬

点数に係る療養のいずれかについて、右欄に定める期間等において実施している思考の入院

については、理定療養には臨当せず、特別の料金を徴収することは認められないものである，

なお、左欄に掲げる状飽等にある患者が、退院等により右欄に定める実絡期間等を禍たさな

い場合においては、当世月の前月において選定療養に肱当していない場合に限り、当世月に

おいても同織に取担九他の摘院から転院してきた患者についても同様の取量いとする白

状曲等 診療報酬点数 実施の期間等

1 離摘患者等入院診療加算 難病患者等入院診療加算 当該加算を算定している期間

を算定する患者

2 重富者等療養環揖特別加 重症者等療養環境特別加算 当該加算を算定している期間

算を算定する息者

3 重度の肢体不自由者印首 友禰の状態にある期間

卒中の後遺症の患者及び器

知症の血者を除く.)、存

髄揖憧等の重度障害者(脳

卒中の後遺症の患者且び揖

知症の血者を臨く. )、量

庄の意臨障害者、蹄ジスト

ロフィー血者及び難病患者

等 {桂1参闇)

4 感性新生物に対する腫1M動脈注射 左繍治療により、集中的な入
""・ー・ー------------------ーーーー

用車[重篤な副作用を有す 抗感性匝痕剤局所持醜注入 院加晴を要する期間
--------------------------・

るものに限る.)を投与し 点滴注射
-ーーー・司"""

ている状態(注211>用) 中心静脈注射
ーー・.ーー・""・・・・・・・・・・・・・・-----
骨髄内注射

5 感性新生物に対する放射 放射線治療(エァクス線変在

組治療を実施している状態 治療又は血液用射を除く.) 

6 ドレ ン法又は胸腔若し ドレーン法(ドレナ ジ) 当骸月において 2週以上実施---------------------------
くは腹腔の龍浄を笑施して 胸腔穿刺 していること

---------------.-----------
いる状瞳{注311>照) 腹腔穿刺

7 人工呼吸畿を使用してい 問欺的蹄圧唖入t去、体外式陰 当該月において 1週以上使用

る状臨 圧人工呼吸器治療 していること
-・-------------------------
人工呼吸

8 人工腎鵬、持続睡徐式血 人工腎鵬、持融腫徐式血描滋 各週2日以上実施しているこ

被油過ヱは血策交換療法を 過 と(注4歩鼎)
-------------------------司圃 '・ー・・・・・・・・・・・・ーー"""ーーーー・ーー

実施している状描 血盟主換療法 当骸月において2日以上笑路

していること

9 全身麻酔その他これにm管椎麻酔
-・・・・・ーーー・""骨圃------

ずる麻酔を用いる字情を実 開放点滴式全身麻酔
----.匹曹骨骨・・・・・・・・ーー-----・

施し、当骸疾病に係る治療 マスクヱは気智内挿管による

を継続している状極 閉鎖循環式全身麻酔

[当館手荷を実錯した日か

ら起算して30日までの聞に

限る.) 

10 末期の悪性新生物に対す 車剤料(麻車に限る.) (注 左禰の状簡にある期間

る治療を笑施している状蹴 5参閉}
ー司""・・..-_. -----._---値幽圃ーーー
神経プロック(注6参照)

11 呼眠管理を実施している 救命のための気管内挿管

状描 (注7参照]
"""・・・・・・・・・・・・・・・・ーーーーーー・.
気管切開荷(注8参閉)

司"-"------------ー
酸素唖入(注9参照}

12 飯田の略疲吸引・排出を 隠客淡唖引、干渉低周波去波探 当該月において 1日あたり 8

実施している状館(注目参 による穆痕排出 回(夜間を古め柏3時間に1
ー-----------------ーーーーーーー・ a

照} 気管支カテーテル車摘注入法 回程度]以上実施している日

が20日を超えること

13 肺炎等に対する治療を実 薬剤料{抗生剤に限る. ) 左欄の状態にある期間

施している状態 (注目参照)

14 集中的な循環管理が実施 軍剤料(強心剤等に限る.) 

されている先天性心提且等

の患者{世間参照)

15 15歳未捕の患者 左禰の年齢にある期間

16 児童福祉法第21条の 9の 当該給付を畳けている期間

2による小児慢性特定疾風

治療研究事業に係る車擦の

給付を呈けている患者

17 児童福祉法[昭和田年法 当世給付を畳けている期間

律措164号)第四条の育成医

療の給付を畳けている鳳者

注 3の左欄に掲げる状曲等にある患者は具体的には以下のような状態等にあるものをい

うものであること.

a 重度の肢体不自由者(脳卒中の後遺症の患者及び認知症の血者を陪<.)、守髄損

傷等の重度障害者{脳卒中の後遺症の患者及び時知症の患者を除く.) 

なお、脳卒中の後遺症の患者及び器知症の患者については、当談傷摘が主たる堪病

である患者のことをいう.

b 重度の宜時障害者

重度の意織障害者とは、次に掲げる者をいう.なお、病因が踊卒中の桂遺症であっ

ても、次の状盟である場合には、重度の意時障害者となる.

ア意龍障害レベルが JC S (Japan Coma Scale)でn-3 (又は30)以上又はGCS
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(Glasgow Come Scale)で8点以下の状曲が2週以上持続している患者

イ 無動症の患者[閉じ込め誼侯群、然動性無言、失外套症候群等)

c 以下の淡息に幡息している患者

師ジストロフィー、多発性硬化症、重症画祭カ症、スモン、甜萎縮性側索硬抱症、

得儲，)、脳聖位症、ハンチントン病、パーキンYン病闇遺症患{遭行性揖上位麻棒、大

脳皮質基底核密性症、パーキンyン摘[ホーエン・ヤールの重症底分担がステージ3

以上でかつ生活機能障害車E度又はE庄のものに限る.) )、多系統萎縮症(線条体

黒質聖位症、オリープ橋小脳委縮症、シャイ・ドレーガー症候群)、プリオン摘、 E

急性硬化性全脳炎、ライソゾーム摘、劃腎白質ジストロフィ一、脊髄性師萎縮症、球

脊髄性描萎縮症、慢性炎症性脱髄佐多発神髄炎及びもやもや病[ウイリス動脈輸閉塞

症)

d 重度の肢体不自由者については、 「障害老人の日常生活自立度(寝たきり直)判定

基準」の活用について(平成3年日月 l'日老健第四2-2号)においてランク B ，(以

下「ランク BJ .~という. )以上に該当するものが対象となるものであり、ランクB以

上に世当する旨を診療報酬明細密に記載すること.

2 4の『重掃な副作用を有するものJどは、肝障害、間質性肺炎、骨髄抑制、心暗障害

等の生命予後に影響を与えうる臓器障害を有する腫窃用車であること.

3 6に係る胸腔穿刺又は鹿腔穿刺を算定した場合は、当世胸躍穿刺又は鹿控穿刺に関し

洗浄を行った旨を診療報酬明細密に記載すること.

4 8の「人工腎臓を実施している状描Jにある息者については、ランク B以上に該当す

るものが対象となるものであり、ランク B以上に該当する旨を診療報酬明細書に記殺す

ること固

5 10の中欄に揖定する「麻車」については、慣用車剖を診療報酬明細書に記載すること.

6 10の中欄に規定する「神瞳プロックJとは、医科点数表第2章第11部第2飾区分番号

fLI00J神経プロァク(局所麻酔剤又はポツリヌス毒素使用)、区分番号 rL1 0 

1.1神経プロック(神経破壊剤又は高周波躍関法使用)3<はE分番号 rL10 5J硬膜

外プロックにおける麻酔剤の持続的注入であること.

7 11の中欄に想定する「救命のための気管内挿管」を実施している且者については、気

管内挿管を実施している旨を診療報酬明細書に記載すること.

8 11の中欄に規定する r気管切開荷』を実施している患者については、ランクB以上に

該当するものが対象となるものであり、ランク B以上に核当する旨及び気管切開情を実

施している旨を診療報酬明細香に記載すること.

9 11の中欄に規定する f酸素盟入Jを実施している患者については、ランク B以上に酷

当し、かっ、酸素吸入を実施しない場合には経皮的動脈血酸素飽和庄が90%以下となる

ものが対象となるものであり、ランク B以ょに詰当する旨及び酸素吸入を実施しない場

合の経皮的動脈血酸素描和庄の値及び酸素暁入を実施している旨を診療報酬明細書に記

載すること.

10 12の左欄に想定する「覇固に略疲吸引・排出を実施している状怨Jについては、ラン

クB且上に該当するものが対象となるものであり、ランク B以上に肱当する旨及び略液

盟引又は干渉低周臨去療器による略疲排出の内容[降客液盟引等の掴度、院審疲眼引に伴う

排液処置等)について、診療報酬明相寄に記載することa また、須田の略液股引を長期

間必要とする理由(気管切開等の呼吸管理を行っておらず、かっ、長期間略液吸引を実

施している場合は、特にその理闘を診療晶に記載する.) lAびその内容[略疲仮引等の

輯度、降客疲吸引に伴う排疲処置等}を診療晶に記載すること。

11 13の中繍に規定する抗生剤(摘原生物に対する陸軍品をいう固)は、主として全身性

の感染症に対する治療のために世与される注射薬に眠るものとし、住用車期並びに当詰

治療に係る細菌培養周定検査等且び車弗l感畳性検査の結果を診療報酬明細書に記載又は

添付すること.

12 14の『集中的な循環管理が実施されている先天性心車息等の血者Jについては、常時

モエタリング下に、塩酸ドパミン、塩敵ドプタミン、ミルリノン、アムリノン、塩酸オ

ルプリノン、不霊脈用持U3<はエトログリセジン(いずれも注射藁に限る.)を投与され

ている先天性心疾患等の且者が対象となるものであり、循環管理の内容(モエタリ νグ

の内容、使悶草剤等)を診療報酬明細舎に記裁すること.

(7) 急性増悪のため、通算対象入院料を算定する病棟又は介瞳鎌養病床等から、一般病棟に転

棟させた場合(一般病樟に入院中の患者が急性増悪した揚合を古む.)は当該転棟の日{一

般荷棋に入院中の患者については急性地悪の日)から30日聞は、特別の料金を徴収すること

は臨められない取量いとするものであること.ただし、 30日聞を撞過した後は、 (6)に規定

する基績に従い、当該且者の入院が理定療養となるか否かを判断するものであること.なお、

この場合においては、一般病棟に転機させた理由を診療報酬明細書に詳細に記載すること。

(8) 特別の料金を徴収しようとする場合は、患者への十分な情報提供が前提とされるものであ

り、特別の料金の額等に関する情報を文書により提供しなければならないものとする.

(9 ) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて妥当

適切な範囲の額とし、通算対象入院料の基本点数の100分の15に相当する点数をもとに計算

される額を標準とする.

(10) 特別の料金等の内容を定め又は宮更しようとする場合は、別輯樺式10により地方厚生

[主}局長にその都度報告するものとする.また、感者から特別の料金を徴収した保険医療

機関については、毎年の定倒報告の酷に、その実施状況について、 E刊紙様式10により地方厚

生{主)局長に報告するものとすること.

12 薬価基単に収載されている医薬品の車事法に基づく承認に係る用法、用量、劫能又は抽呆と異

なる用法、用量、効能又は劫呆に係る投与に関する事項

(1) 車恒基準に収載されている医軍品の軍事法第14条第1項又は第四条の2第 1項の盟定によ

る承認に係る用法、用量、効能又は効果と異なる用法、用量、効能又は効果に係る投与に対

する患者のエーズに対応する観点から、当該投与に係る薬剤料に相当する療養部分について

その費用を患者から徴収することができることとしたものである.

(2) 保障外酔周波養費の支給額には、草剤料そのものの費用は含まれないものであること.

(3) 薬事法第同条第9項(同法第四条の2軍5項において準用する場合を吉む.)の規定によ

る承認事項(用法、用量、抽能又は効果に限る園)の一部蛮更の承認(以下 f医車品一部変

更承都Jという.)の申請(申請書に添付しなければならない葺料について、当該申誇に係

る事項が医学東学上公知であると認められる場合その他資料の訴付を必要としない合理的理

由がある場合において、申請者が依頼して実施された臨床試験の試験成績に関する資料の添



由

付を省略して行われるものに限る.)を行うことが適当と認められるものとして厚生労働省

世置法(平成11年法律第肝号)措11晶に組定する車事・企品情生審謹舎が事前の評価を開始

した医高品の投与にあっては、当核評価が開拍された日から 6月[当骸期間内に医薬品一部

変更承認の申簡が受理されたときは、当該申請が畳理された日までの期間}、医薬品一部変

更承輯の申請(期間舎に添付しなければならない賢料について、当世申請に係る事項が医学

軍学上公知であると輯められる場合その他責料の添付を必要としない合理的理由がある場合

において、申請者が依頼して実施された瀦床試験の試験成揖に聞する資料の需付を省略して

行われるものに眠る.)が畳淫された医車品の投与にあっては、当陣取謂が畳翠された日か

ら2年{当該期間内に当該申聞に対する処分があったとき又は当該申請の取下げがあったと

きは、当核処分又は取下げがあった日までの期間)の範囲内で行われたものについて特別の

料金を徴収することができるものとする.なお、投車時点が上記期間内であれば、胆用時点

がよE期間を超える場合であっても特別の料金を徴収することができるものとする.

(4) 特別の料金の徴収は、患者への十分な情報提供が前提とされるものであり、悠者に対し当

該医lI<品の名称、軍事法に基づく承輯に係る用法、用量、劫控又は効呆と異なる用法、周量、

効能ヱは効果、副作用且び相互作用に関する主な情報を文書により提供しなければならない

ものとする園

(5 ) 抱方せんを交付する場合であっても、 (4)の情報の餐供は翠療機関において行うものとす

る.

(6 ) 特別の料金については、当核医車品について高価基準の別表に定める画格を標準とする.

(7) 特別の料金等の内容を定め又は変更しようとする場合は、別紙様式11により地方厚生

{主)局長にその都度報告するものとする.

13 車事訟に基づく承認等を畳けた医療機器の使用等に閲する事項

(1) 車事法上の承認(同法第14条簡 1項又は第四条の 2描1項の規定による承器)又は認証

(周法第23条の 2第1項の規定による輯程)を畳けた者が製造服売した当世承認又は龍証に

係る医療機器のうち、蝿険適用されていないものに対する患者のニーズに対応する観点から、

薬事法上の承認又は臨証を畳けた医療機器の使用又は支給について、当核医療機器に係る費

用等に相当する療養部分についてその費用を息者から徴収することができることとしたもの

である.

(2) 保険外併用療養費の支給額には、診療報酬上評価されていない手術及び処置並びに歯冠修

祖及び欠損補級並びに当酷医療揖器の費用については古まれないものであること.

(3) 病院又は診療所にあっては、以下の要件を摘たすことが望ましい.

ア 医療機器の保守管理等を行うための専用施世[以下「医療機器管理室Jという.)を有

し、臨床工学技士等の医療機縁の専門家{以下「臨床工学技士等」という.)が配置され

ていること.

イ 医療機務管理室の臨床工学技士等が、医療機関内における医療機器の保守管理等を一括

して実施し、医療機禄の操作方法、安全性情報等の医師等に対する情報提供を行っている

こと.

(4) 薬局にあっては、算定告示別表摺三調剤報酬点数表第1飾に規定する調剤基本料の注2の

規定に基づく届出を行った高局であって、 (3)のア及びイの要件を摘たす荊院又は診療所の

医師又は歯科医師から吏付された品方せんに基づき医療揖穏を支給するものであること.

(5) 医療櫨器の保険適用等に関する耳元担いについてJ (平成四年2JJ 15日付医攻発第021500

8母・保提第0215005号匡政局長及び鴨険局長通知)に規定する保障適用希望書が畳理された

日から当核保険適用希望に係る保険適用上の取控いが決定されるまでの期間 (240日を上限

とする.)の範囲内で行われた医療機器の使用又は支給について特別の料金を徴収すること

ができるものとする.なお、支給時点が240日以内であれば、使用時点がそれ以後になる場

合であっても特別の料金を徴収することができるものとする.

(6) 特別の料金の徴収は、品者への十分な情報提供が前置とされるものであり、患者に対し当

核医療機舞の名称、使用目的、動能又は効果、世用方法、不具合等に闇する主な情報を文書

により鍾供しなければならないものとする。

(7) 担方せんを提付する場合であっても、 (6)の情報の提供は医療機聞において行うものとす

る.また、処方せんを吏付する場合は、患者の希望する聾局において当核医療機器の支給が

可能であるか事前に確臨すること。この場合、処方せんを提付する揚合も特別の料金を世収

することは輯められるが、車局においても特別の料金を徴収されることがある旨の脱明を行

うものとする.

(8 ) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて妥当

適切な範囲の額とする.

(9) 特別の料金等の内容を定め又は聖更しようとする場合位、別輯様式12により地方厚生

{主)局長にその都度報告するものとする.

14 保険適用されている医療機鱒の車事法に基づ〈承認に係る世用目的、効能若し〈は効呆又は操

作方法若しくは世用方法と異なる世用目的、抽龍若し〈は劫県又は曲作方法若1.-(は世用方法に

係る使用に闘する事項

(1) 保険適用されている医療機器の軍事法第14条第1項若し〈は第四条の 2第1項の規定によ

る承認又は同訟措23条の 2第 p買の揖定による田置に係る効能若しくは効果又は録作方法務

し〈は住用方法(以下「憧周目的等Jという.)と異なる住用目的等に係る住用(支給を古

む.以下回において岡弘)に対する患者のエーズに対応する観点から、当輯医療機器に係

る費用等に相当する療養部分についてその費用を患者から徴収することができることとした

ものである.

(2) 保険外酔用療養費の支給額には、普療報酬上評価されていない手術及び処置並びに歯冠修

誼及び欠損補綴並びに当臨医療機器の費用については古まれないものであること.

(3) 荊院又は診療所にあっては、以下の要件を欄たすことが望ましい.

ア 医療機器管理室を有し、疏床工学技士等がE置されていること.

イ 医療機器管理室の臨床工学技土等が、医療機閏内における医療機縁の保守管理等を 括

して実施し、医師等に対する医療機器の操作方法、安全性情報等の情報提供を行っている

こと.

(4) 薬局にあっては、算定告示別表第三調剤報酬点数表第 1節に規定する間剤基本料の注2の

組定に基づ〈届出を行った車局であって、 (3)のア及びイの要件を満たす病院又は診療所の

医師又は歯科医師から茸付された担方せんに基づき医療雄総を支給するものであること.

(5) 薬事法簡14条第9項[同法第四条の2第5項においてま襲用する場合を吉む.)の規定によ

る承認事項{使用目的等に限る.)の一部変更の承認(以下『医療機器一部藍宜承器」とい

う.)の申鯖[申請書に添付しなければならない資料について、当政府携に係る事項が医学



。

車学上公知であると認められる場合その他賢料の添付を必要としない合理的理闘がある場合

において、申請者が依頼して実施された臨凍世験の試験成珊に閲する資料の稀付を省略して

行われるものに眠る.)を行うことが適当と臨められるものとして厚生労働省飯置法第日条

に規定する薬事国食品衛生審議会が事前の評備を開始した医療機器の使用にあっては、当該

評価が開始された日から 6月(当酷期間内に医療機器一部宜豆承認の申摘が畳還されたとき

は、当世申請が畳翠された日までの期間)、医療機器一部宜更承認の申請{申請書に添付し

なければならない資料について、当睦申請に係る事項が医学軍学上公知であると認められる

場合その他資料の稀付を必要としない合理的理由がある場合において、申請者が依頼して実

施された臨床試験の試験成績に聞する資料の掃付を省略して行われるものに臨る.)が畳理

された医療機器の使用にあっては、当該'"鵠が畳理されたRから 2年(当世期間内に当時申

請に対する処分があったとき又は当該申請の取下げがあったときは、当酷処分又は取下げが

あった日までの期間)の範囲内で行われたものについて特別の料金を徴収することができる

ものとする.なお、支給時点がよ記期間内であれば、患者による使用時点が上記期間を超え

る場合であっても特別の料金を徴収することができるものとする.

(6 ) 特別の料金の徴収は、息者への十分な情報提供が前提とされるものであり、患者に対し当

該医療揖器の名称、軍事訟に基づく承認に係る使用目的等、不具合等に闇する主な情報を文

書により提供しなければならないものとする.

(7) 把方せんを究付する場合であっても、 (6)の情報の提供は医療機関において行うものとす

る.また、処方せんを交付する揚合は、息者の希望する軍局において当核医療機器の支給が

可能であるか事前に確認すること園この場合、処方せんを吏付する場合も特別の料金を徴収

することは臨められるが、薬局においても特別の料金を徴収されることがある旨の説明を行

うものとする。

(8) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に妥するものとして社会的にみて畢当

適切な範囲の掴とする.

(9) 特別の料金等の内容を定め又は蛮更しようとする場合は、別紙様式12の2により地方厚生

(主)局長にその都庄報告するものとする.

15 別に厚生労働大豆が定める先進医療(先進医療ごとに別に厚生労働大匡が定める施政基準に適

合する保険医療機関において行われるものに阻る.)に闘する事項

(1) 保険外併用療養費の支給対象となる先進医療は、次のア又はイに掲げるものであること.

ア 先進医療ごとに別に厚生労働大匡が定める施設基準の設定を求める旨の厚生労働大臣へ

の届出に基づき、施設基準が設定されたもの

イ 『商度医療に係る申請等の取扱い及び実纏上の留意事項についてJ (平成21年3月31日

医政発第0331021号}に基づき、高度医療として認められた上で、先進医療として定めら

れたもの

(2) 保険外併用療養費の支給対象となる先進医療の実施に当たっては、先進医療ごとに、保険

医療機関が別に厚生労働大匡が定める施設基準に適合していることを地方厚生(支)局長に

眉け出るものとすること.

(3) 保険外酔周療養費の主給額には、普療報酬上評価されていない手術及び処置等並びに歯冠

修復且び欠損補綴等並びに車価基撃に収載されていない医藁品且び保険適用されていない医

療機器の費用については含まれないものであること E

(4) 保険匡療機聞は、保険外酔用療養費の支給対象となる先進医療を行うに当たり、あらかじ

め患者に対し、その内容及び費用に閉して説明を行い、息者の自由な理択に基づき、文書lこ!

よりその同意を得るものとする.したがって、先進医療の内容を患者等に説明することが医

療上好ましくないと認められる等の場合にあっては、保険外併用療養費の支給対象としない

ものとすること.

(5) 息者から先進医療に係る費用を特別の料金として徴収する場合、当世特別の料金の徴収を

行った保険医療機関は、患者に対し、保険外併用療養費の一部負担に係る徴収額と特別の料

金に相当する自費負担に係る徴収額を明確に区分した当該特別の料金の徴収に係る慣収書を

交付するものとすること，

(6 ) 特別の料金については、その世収の対象となる療養に要するものとして社会的にみて妥当

適切な範囲の額とすること.

(7 ) 保険外併用療養費の支給対象となる先進医療を実施する保険医療醜聞は、特別の料金等の

内容を定め又は変更しようとする揚合の報告及び定期的な報告を、 「厚生労働大匡の定める

先進医療及び施設基輩の制定等に伴う実施上の留意事項且び先進医療に係る届出等の取扱い

についてJ (平成20年3月31日保医発第0331003号}により行うものとすること園

16 医科点数表及び歯科点数表に規定する回数を超えて受けた診療であって別に厚生労働大匡が定

めるものに聞する事項

(1) 本制度は、患者の要望に世い、息者の自己の理択に係るものとして、医科点数表及び歯科

点数表[以下「医科点数表等Jという.)に規定する回数を超えて行う診療であって、①検

査{腫窃マーカーのうち、 fα ーフェトプロテイン (AFP) J及び「癌胎児性抗原 (CE

A) J、@リハピリテーション(r心大血管疾患リハピリテ』ション料」、 「脳血管疾患等

ジハピリテF ション料J、 「運動総リハピPテーシヨン料J7kび「呼盟器リハピリテーショ

ン料J)、@精神科専門療法(r精神科ショート・ケアj 、 『精神科デイ・ケアJ、 「精神

科ナイト・ケア」及び「精神科デイ・ナイト・ケアJ)について、その費用を患者から徴収

することができることとしたものである.

ただし、①については、息者の不安を軽悼する必要がある場合、@については、且者の治

療に対する意欲を商める必要がある場合、@については、患者家族の負担を経揖する必要が

ある揚合に限り実施されるものであること白

なお、当該診療の実纏に当たっては、その旨を診療録に記載すること。

(2 ) 本制度に基づき医科点数表等に規定する回数を超えて行う診療を実施する場合において、

「特掲診療料の施設基箪等J (平成20年厚生労働省告示第63号}等により錨設基撃が定めら

れている場合には、これに適合する旨を地方厚生[茸}局長に届け出ていること。

(3 ) 医科点数表等に規定する回数を超えて行う診療に係る特別の料金の徴収を行おうとする保

険医療機関は、本制度の趣旨を且者に適切に情報提供する観点から、当競事項について院内

の見やすい場所にわかりやす〈掲示しておかなければならない.

(4) 保険医療機聞は、医科点数表等に想定する回数を担えて行う診療を実施するに当たり、あ

らかじめ患者に対し、その内容及。費用に聞して明確かつ懇切に龍明を行い、患者の自由な

選択に基づき、文書によりその同意を帯るものとし、この同意の碓輯は、特別jの料金等を明

示した文書に且者制の署名を呈けることにより行うこと。

(5 ) 鳳者から、医科点数事長等に規定する回数を超えて行う診療に係る費用を特別の料金として

島
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徴収する場合、当骸特別の料金の徴収を行った保険医療機関は、血者に対し、保険外併用療

養費の一部負担に係る世収額と特別の料金に相当する自費負担に係る徴収額を明確にE分し

た当勝特別の料金の徴収に係る領収書を吏付するものとすること.

(6) 特別の料金については、その徴収の対象となる療養に耳するものとして社会的にみて畢当

適切な範屈の額とし、医科点数表等に規定する基本点数をもとに計算される額を揮懲とする

こと.

(7) 特別の料金等の内容を定め又は蛮更しようとする揚合は、別紙様式13により地方厚生

(主]局長にその都度報告すること.また、息者から特別の料金を徴収した保険医療樺聞に

ついては、毎年の定例報告の際に、その実施状況について、地方厚生(主)局長に報告する

こと.

第4 療抱規則揮11条の 3謂 1項及び晴抱基準描11条の3の厚生労働大匡が定める報告事項(庫生労

働大臣が定める掲示事項等軍4関係)

1 健康保険法第63条第2項及び高働者の医療の確保に関する法律[昭和57年法律第80号)軒64条

描2項に規定する評価療養及び選定療養に聞する事項

2 酸諜Eび宜棄の購入価格に国する事項

3 歯科点数表の捕2章第1部区分BOOl-2に規定する歯科衛生実地指掌料に関する事項

4 算定告示及び『入院時食事療養費に係る食事療養及び入院時生活療養費に係る生活療養の費用

の額の算定に聞する基ljlJに基づき、地方厚生(宜)局長に届け出た事項に関する事項

5 燦担規員U第 5粂の 2第 2項且び療担基場第5条の 2第 2宅買に規定する明細書の発行状況に聞す

る事項

6 保険医療機聞が、地方厚生{主}局長に届け出た事項については、毎年7月1日現在の届出事

項に係る状況等を地方厚生{宜}局長に報告するものであること.この中には、算定告示に係る

届出に閲する事項が古まれているものであること.

車5 特殊療法に係る厚生労働大臣が定める療法等(掲示事項等告示第5関係}

特殊療法等の禁止の倒外である療担規則揮，.粂及び療担基準第四条の厚生労働大匡が定める療法

等として、~の療法を定めたものであること。

厚生労働大医の定める評価療養及び理定療養揖 1条各号に鍋げる評恒療養に係る療法

第6 保障医の使用医車品{縄示事項等告示第6関係)

薬価基継に収載されている医薬品等について、保険涯が施用し又は処方することができることと

したものであること.その他保険医の使用医薬品に係る留意事項については、別違通知するもので

あること.

措7 医業品の使用に揺る厚生労働大臣が定める場合(錫示事項等告示揮7聞係)

1 保険医について、第6に規定する医薬品以外の医車品の世用が輯められる場合は、厚生労働大

医の定める評価療養及び週定療養第 1条第4J号に掲げる療養に係る医聾品を佳用する場合又は厚

生労働大臣の定める先進医療及び施政基宣告第3項各号に掲げる先進医療に係る車物を住用する場

合であること.

2 1のほか、他医車品の世用等に闇し留意すべき事項は以下のとおりであること.

(1) 我が固の健康保険制鹿においては、一連の診療の中で、①保険医が保険器療と特殊療法等

を併せて行うこど、@保険診療と自由診療とを酔せて行い、保険医療機聞が、自由診療部分

について患者から迫加的な負担を求めることは、原則として禁止されており、これを行った

場合には、当臨書診療は健康保険制度の対象としない(全て自由静擦とする.)こととしてい

るため、日本で魚認を畳けていない医車品を医師が個人的に輸入し、s!.者に処方した揚合、

当該診療は健康保険制度の対象とならないものであることE

ただし、息者自身が、自己の責住においてこのような医車品を輸入し、これを使用するこ

と自体は禁止されておらず、また、このような血者に対する保険給付が一律に制限されるも

のではない.

なお、このような医車品の輸入・佐用は、息者個人の3健在において行われるものであり、

当核医車品の慎用により生ずる副作用等については、公的な補償の対象とならないものであ

ること固

(2) 保険医が使用することが罷められる医薬品は、掲示事項等告示車6に定められており、当

該告示に規定されている医軍品を、当隊医車晶の軍事法上の承盟に係る効能 効果の範囲外

で使用すること自体は禁止されているものではないこと.

(3 ) 保険車局において、患者の希望に基づき次の①から@までに定めるサーピスを提供した揚

舎には、当骸サーピスについて、患者からその費用を徴収しても差し支えないものとするこ

と.ただし、患者から費用を徴収する場合には、 『療養の給付と直接閤係ないサーピス等の

政担いについてJ (平成17年 9J.11a保医発車0901002号)に定める手続きを畠る必耳があ

るものであること.

① 患者の希望に基づく内服車のー包化{治療上の必耳位がない場合に眠る.) 

ア ー包化とは、服用時点の異なる 2種調以上の内服周囲型弗UJ日立 1剖であっても 3種掴

以上の内服用田形剤が処方されているとき、その種類にかかわらず服用時点毎にー包と

して患者に投与することであること.なお、ー包化に当たっては、睦剤等は直後の被包

から取り出した後行うものであること.

イ 治療上の必要性の有無について疑義がある揚合には、処方せんを交付した医師に確臨

すること.

ク 且者の服車及び服用する車掬lの醐別を容晶にすること等の観点から、錠剤と散剤を別

々にー包化した犠合、臨時の設車に係る内服用圃形剖とそれ以外の内服用固形剖を別々

に 包化した場合等は、その理由を調剤睡に記載すること.

② .¥IJ者の希望に基づ〈甘味剤等の務加{治療上の必要性がなく、かっ、治療上問題がない

場合に限る.) 

治療上の必要性且由治療上の問題点の有無について疑義がある場合には、処方せんを交

付した医師に碓器すること.

③ 患者の希望に基づく服罪カレングー[日付、曜日、服用時点等の別に薬剤を整理するこ

とができる資材をいれ)の提供

第8 保障涯の使用歯科材料{掲示事項等告示第8聞係}

特定保険医療材料且びその材料価格(材料価格基準) (平成20年厚生労働省告示摺61号]に掲げ

F骨



'" 

られている歯科材料について、歯冠修笹及び欠損補綴において慣用することができることとしたも

のである.

第 9 厚生労働大臣が定める歯科材料の使用に係る場合(縄示事項等告示第9関係)

第8に想定する歯科材料以外の歯科材料の使用が認められる場合として、次の場合を定めたもの

であること.

①金合金又は白金加重量を前歯部の龍造歯冠修復に使用する場合

② 掲示事項等告示第8に掲げる保険医療材料(金属であるものに限る.)以外の金属を総義歯

の床部に慣用する場合

@車事法第80条の 3第 1項に規定する治験に係る蝿械器具等を使用する場合

@厚生労働大医の定める先進医療及び施設基箪第3項各号に掲げる先進医揖に係る機械器具等

を使用する場合

第四厚生労働大臣が定める注射薬等(掲示事項等告示第叩国師)

1 保険医が投与することができる註射薬としてインスヲン製剤等を定めたものである.

2 在宅血液量析を行っている息者とは以下に定めるものであること.

①在宅血液透析指導管理料を算定している患者

@介唖老人保健施設入所者であって、当核介聾老人保障施設内で人工腎臓を行っている且者

申 f特別養謹老人ホーム等における療養の給付の取語いについてJ (平成18年 3JI 31日保医発

第0331002号)の 1の(j)から (8)に規定される施設に入所している者又はサーピスを利用して

いる者であって、当該線設内で人工腎臓を行っている血者

3 在宅腹膜溜流を行っている患者とは以下に定めるものであること.

①在宅自己腹膜瀦琉指導管理料を算定している患者

② 介護老人保健施設入所者であって、当世介唖老人保健施陸内で腫膜濯冊を行っている息者

@特別養謹老人ホーム等における療養の給付の取扱いについて』の 1の(j)から (8)に想定さ

れる施設に入所している者又はサーピスを利用している者であって、当核施叡内で直膜潜慌を

行っている息者

4 投薬期間に上限が設けられている医車品

(1) 控車量又は投与量が14日分を限度とされる内服聾及び外用車並びに註射車として、麻車及

出向精神高取締法(昭和田年法律第14号)揮2条第1号に揖定する麻車等を定めたものであ

る.

(2 ) 投車量又は投与量が30日分を限度とされる内服車及び外用車並びに注射車として、アルプ

ラゾラム等を定めたものである.

(3) 投車量が即日分を限度とされる内服車として、ジアゼパム等を定めたものである.

(4) 投与期聞に上限が設けられている麻薬又は向精神薬の処方は、薬物申存症候群の有無等、

患者の病状や疾串の北侯に十分注意した上で、病状が安定し、その産化が予見できる感者に

限って行うものとする.

そのほか、当植医車品の処方に当たっては、当核患者に既に処方した医車品の残量及び他

の医療機関における同一医車品の量檀処方の有無について患者に確認し、診療酷に記載する

ものとする。

第11 歯科矯正に係る厚生労働大臣が定める場合(縄示事項等告示第11聞係)

療養の給付としての矯正の禁止の倒外として、次の場合を定めたものであること.
LA，.，，(仙、日

① 唇甑口蓋型に起因した匝合異常の手柄前後における療養であって歯科矯正の必要が認められ

る場合

@ ゴールデシハ}産性群(館弓異常症を古む.)、鎖骨・頭蓋骨異静成、クルーゾン症候群、

トリーチヤ}コリンズ症候群、ピエールロパン症侯群、ダウン症候群、ラッセルシルバー症候

群、タ]ナー症怯群、ペyクウィズ グィードマン症候群、尖頭合指症、ロンベルグ症候群、

先天性ミオパチー、商爾半側肥大症、エリス "Jァン・クレベルド症候群、軟骨形成不全昌、

外E薫異形成症、神経線維腫旋、基底細胞母斑症世詳、ヌーナン症候群、マルファン症侯群、

プラグーウィリ}症候群、直面裂、苗ジストロフィー、大理石骨摘、色素失調症、口 直指

症候群、メーピウス症候群、カプキ症候群、ク y~ベル・トレノーネイ・ウェ]パー症候群、

ウィリアムズ症候群、ピンダ}症侯群又はスティックラー症候に起因した腔合異常における療

養であって街科矯正の必要が輯められる場合

@歯科点数愛車2望者第四部区分番号NO0 01と掲げる歯科矯E診断料の親定により、別に厚生

労働大臣が定める施設基摺に適合しているものとして地方厚生(支)局長に届け出た保険医療

機聞において行う、 gljに厚生労働大臣が定める疾患に起因した喧合異常における療養であって

歯科矯正の必要が認められる場合

@ 歯科点数愛車2章第四割区分番号NOOlに掲げる坂口腔機能診断料の規定により別に厚生

労働大臣が定める施政基懲に適合しているものとして池方厚生(主)局長に届け出た保険医療
."が《

機関において行う頓密形症{唖離島野等の手帯を必要とするものに限る。)の手術前桂における

療養であって歯科矯Eの必要が輯められる場合

第12 処方せんの交付に係る厚生労働大臣が定める揚合(掲示事項等告示措 12聞係)

介護老人保健施設の入所者である息者に対する草剤又は拍療材料の支給を目的とした処方せんの

交付の禁止の例外として、i'Xの揚合を定めたものであること.

① 感性新生物に揚息している且者に対して抗悪性腫5喜朗[龍射藁を除く。)の支給を目的とす

る処方せんを吏付する場合

@ 熔痛ロントロールのための医療用麻藁の支給を目的とする処方せんを究付する場合

@ 抗ウイルス剤 (B型肝炎又はC型肝炎の効能若しくは抽呆を有するもの及び後天性免疫不全

症候群又はH1V感染症の効能若しくは効果を有するものに限る。)の支給を目的とする処方

せんを交付する場合

@ インターフエロン製剤 (B型肝炎又はC型肝炎の効能若しくは効果を有するものに限る白)

の主給を目的とする処方せんを交付する場合 ， 
⑤ 血友晴の治療に係る血液凝固因子製剤及び血暗躍固因子抗体迂回活性撞合体の支給を目的と

する処方せんを主付する場合

申 自己連続携行式腹膜滋流に用いる軍剤の支給を目的とする処方せんを交付する場合

@ 診療報酬の算定方法別表第三調剤報酬点数表第4節区分番号30に掲げる特定保険医療材料の

支給を目的とする処方せんを交付する場合

申エリスロポエチン(在宅血捜遺祈又は在宅腹膜滋甜を行っている患者のうち腎性貧血状態に

。
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あるものに対して使用する揚合に限る.)の主結を目的とする処方せんを交付する揚合

@ グルベポエチン(在宅血液透析又は在宅腹膜摺流を行っている患者のうち腎性貧血杭曲にあ

るものに対して使用する場合に限る.)の支給を白的とする処方せんを交付する揚合

⑪ 人工腎臓用車祈液{在宅血液逓析患者に対して使用する場合に眠る。)の主給を頁的とする

処方せんを提付する場合

⑪ 血液凝固阻止剤{在宅血機遺祈血者に対して使用する場合に盟る.)の支給を目的とする処

方せんを交付する場合

@ 生理食塩水(在宅血液透析患者に対して使用する場合に限る.)の支給を目的とする処方せ

んを究付する場合

捕13 保障車局に係る厚生労働大臣が定める掲示事項(掲示事項等告示第13国係)

保険高局が掲示しなければならない事項として次の 3つの事項を定めたものであること.

① 算定告示別表第三調剤報酬点数表の蹄2節区分番号10に縄げる災剤服用歴管理指導料に関す

る事項

② 調剤報酬点数表に基づき地方厚生(主}局長に届け出た事項に関する事項

@保障車局且び保障葉剤師療養担当揖則揖4条の2措2項及び療担基惣第26条の5軍2項に規

定する明細書の発行状況に関する事項

第13の2 明細書を発行しなければならない保憤薬局{掲示事項等告示第13の2関係)

①憤収証を吏付するときは、正当な理由がない限り、個別の調剤報酬点数の算定項目が分かる

明細書を祭償で究付しなければならない保険業局として、電子情報処理組臓の慣用による鯖求

又は光ディスク等を用いた請求により療養の給付費等の簡求を行うことが義務付けられた保険

車局を定めたものであること.

@ 明細書の発行に当たっては、 「医療費の内容の分かる領収IiElItび個別の診療報酬の算定項目

の分かる明細書の究イすについてJ (平成22年8月5日保発0305揮2号保険局長通知}によるも

のであること.

第14 保険草剤師の使用医車品(掲示事項等告示措14閤係)

高価基箪に収載されている医車品等について、保険葉剤師が使用することができることとしたも

のであること.その他保険車剤師の使用医罪品に係る留意事項については、 glJ途通知するものであ

ること.

揮15 保陸軍剤師の医車品の使用に係る厚生労働大臣が定める場合{掲示事項等告示搭15関係)

保険薬剤師について、第141こ規定する医車品以外の渥車品の使用が盟められる場合は、厚生労働

大臣の定める評価療裳及び遭定療養描1条揮4号に掲げる療養に係る医車品を使用する場合である

こと.
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(~IJ紙様式1)

特別の療養環境の提供の実施(変更)報告書

上記について報告します.

平成 年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開設 者名 @ 

(実施日変更日 年 月 日)

区 分 費用徴 収 を 費用徴収を行うこととしている病床

行わない病床数 言十 内 訳 金 額

床 床 床 円

床 円

個室 床 円

床 円

床 円

床 床 床 円

床 円

2人室 床 円

床 円

床 円

床 床 床 円

床 円

3人室 床 円

床 円

床 円

床 床 床 円

床 円

4人室 床 円

床 円

床 円

合計 ① 床

同蚕扇扉記長 | 床!
| 費用徴収病床割合(①γ ②)I % I 

注1 病床数については、「費用徴収を行わない病床数J、「費用徴収を行うこととしている病床J、
「全病床数」の全てについて、健康保険法第63条第3項第1号の指定に係る病床(介護保険法

第48条第1項第3号に規定する指定介護療養施設サービスを行う同法第8条第四項に規定する

療養病床等を除く。)について記載すること。

注 2 費用徴収を行うこととしている病床」欄については、徴収金額ランクごとに記載すること

とし、枠が足りない場合は、適宜取り繕うこと。

注 3 費用徴収病床割合J欄については、小数点以下第2位を四捨五入した数を記載すること.

。

(別紙様式 2)

病床数が200床以上の病院について受けた

初診・再診の実施(変更)報告書

上記について報告します.

平成年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開 設 者 名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

区 分 徴 収額

初 診

円

再 診

注初診又は再診のいずれか該当する方にOをつけること.



(別紙様式3)

予約に基づく診察の実施(変更)報告書

上記について報告します.

平成年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開設者名 ⑪ 

(実施日・変更日 年 月 日)

1 診療科 科

2 保険外併用療養費に係る予約診察を行う時間帯

曜 日 標梼診療時間帯 予約診察を行う 予約以外の診察に 予約診察に従事

診療時間帯 従事する医師の数 する医師の数

隔日午前 ~ )時 ~ )時

午笹 ~ )時 ~ )時

曜日午前 ~ )時 ~ )時

午後 ~ )時 ~ )時

畷日午前 ~ )時 ~ )時

午桂 ~ )時 ~ )時

瞳日午前 ~ )時 ~ )時

午後 ~ )時 ~ )時

昭日午前 ~ )時 ~ )時

午後 ~ )時 ~ )時

曜日午前 ~ )時 ~ )時

午後 ~ )時 ~ )時

晦日午前 ~ )時 ~ )時

午後 ~ )時 ~ )時

3 予約料 円

注本添付書類は、予約診療を行う標梼科ごとに記載すること.

{別紙様式4)

保険医療機関が表示する診療時間以外の

時間における診察の実施(変更)報告書

上記について報告します固

平成年 月 日

殿

保険医療機闘の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

標梼診療時間

曜 日 椋棺診療時間帯

曜日 午前 ~ )時

午後 ~ )時

曜日 午前 ~ )時

午桂 ~ )時

曜日 午前 ~ )時

午桂 ~ )時

曜日 午前 ~ )時

午後 ~ ).時

曜日 午前 ~ )時

午桂 ~ )時

曜日 午前 ~ )時

午桂 ~ )時

曜日 午前 ~ )時

午後 ~ )時

徴収額 円

ヲ
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(別紙様式 5)

金属床による総義歯の提供の実施(変更)報告書

上記について報告します。

平成年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開設者名 @ 

{実施日・変更日 年 月 日)

1床当たりの価格

金属の種類

上 顎

注 1 金属の種類は、床に使用する金属の一般名を記入すること。

注2 1床当たりの価格は、医療機関内の掲示金額を記入すること。

下 顎

上記の金額から、熱可塑性樹脂を用いて総義歯を作製した場合白金額(保険外併用療養費) (概

ね 円)を差し引いた分を特別の料金として患者から徴収します.

(別紙様式6)

医薬品の治験に係る実施(変更)報告書

上記について報告します。

平成年月日

殿

保険医療機闘の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

治験依頼 治験薬の名称 内・注・外 区分 対車患者数 治験実施期間

者名 -効能効果

人 平成年月 日~
平成年月 日

人 平成年月 日~
平成年月 日

人 平成年月 日~
平成年月 日

人 平成年月 日~

平成年月 日

人 平成年月 日~

平成年月 日

注 1 治験依頼者名Jについて、自ら治験を実施する者による治験の場合は治験責任医師唱を

記載すること.

注 2 治験薬の名称Jについて、一般唱が決定している場合は一般名を、それ以外の場合は治

験薬のコード番号を記載すること.

注 3 効能効果Jについては、当該治験薬の予定される効能又は効果を記載すること。

注4 内・注・外Jについては、内服薬、注射薬、外用薬のいずれかを記載すること。

注5 区分Jについては、第 I相、第E相、第E相のいずれかを記載すること。

注 6 対象患者数Jlk.び「治験実施期間」については、受託した予定患者数及び予定実施期間

を記載することとして差し支えない。

注7 本報告については、直近 1年間〔前年7月1日~当該年6月30日)の実施状況を記載する

こと。



...， 

(~IJ紙様式 6 の 2)

医薬品の治験に係る実施(変更)報告書
(且者から特別の料金を徴収する場合に係る報告書)

上記について報告します.

平成年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開設者 名 ⑪ 

(実施日変更日 年 月 日)

治験依頼者名 治験葉町名称 内ー注・タト 区分 治験届出年月日 対象患者数

人

治験実施期間 効能又は効果 用法及び用量・投与期間 患者からの徴収額

平成年月 日~
平成 年 月 日 円

注 1 治験依頼者名」について、自ら抽験を実施する者による治験の場合は治験責任医師名を

記載すること。

注2 治験薬の名称」について、一般名が決定している場合は一般名を、それ以外の場合は治

験葉町コード番号を記載すること。

注 3 内・注・外Jについては、内H眠薬、注射薬、外用薬のいずれかを記載すること.

注4 区分j については、第 I相、第E相、第E相のいずれかを記載すること。

注 5 治験届出年月日Jについては、当該治験に係る薬事法に基づく治験計画の届出年月日を

記載すること.

注 6 対象患者数J1kび I治験実施期間Jについては、予定且者数及び予定実施期聞を記載す

ることとして差し支えない。

注7 効能又は効果Jについては、当該治験薬の予定される効能又は効果を記載すること.

注8 用法及び用量・投与期間」については、当該治験における用法及び用量・投与期聞を記

載すること。

注9 患者からの徴収額」については、当該治験におけるー患者あたりの徴収額を記載するこ

と固また、治験の対車とされる薬物の購入価格、外国における価格など、当該徴収額が社会

的にみて妥当適切な範囲の額であることを示す資料を添付すること。

(別紙様式7)

う蝕に擢患している患者の指導管理の実施(変更)報告書

上記について報告します.

平成年月日

殿

継続管理の種類

フッ 化物局所応用

( 1口腔 1固につき)

'J、寵裂構填塞

(1歯につき)

保険医療機関の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日}

価 格

A、
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(別紙様式8)

医療機器の治験に係る実施(変更)報告書

上記について報告します.

平成年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

治験依頼 治験医療機器 治験医療機器の使 区分 対車愚者数 治験実施期間

者名 の屯称 周目的、効能又は

効果

人 平成年月 日~
平成年月 日

人 平成年月 日~
平成年月 日

人 平成年月 日~

平成年月 日

人 平成年月 日~
平成年月 日

人 平成年月 日~
平成年月 日

注 1 治験依頼者名」について、自ら治験を実施する者による治験の場合は治験責任医師宅を

記載すると~.
注 2 治験医療機器の名称Jについては、治験医療機器の識別記号を記載すること。また、一

般的名称が決まっている場合は当該名称を、それ以外の場合は『その他のOOJ等として適

切と判断される名称を付記すること。

注 3 使用目的、効能又は効果jについては、当該治験医療機器の予定される使用目的、効能

又は効果を記載すること。

注4 区分」については、第 I相、第E相、第E相のいずれかを記載すること。

注 5 対象患者数J及び「治験実施期間」については、受託した予定患者数及び予定実施期間

を記殺することとして差し支えない.

注6 本報告については、直近1年間{前年7月1日~当該年6月30日〕の実施状況を記載する

こと。

(別紙様式8の2)

医療機器の治験に係る実施(変更)報告書
(患者から特別の料金を徴収する場合に係る報告書)

上記について報告します。

平成年月日

殿

保険医療機関の

所在地及び名称

開 設 者 名 @ 

(実施日変更日 年 月 日)

治験依頼者名 治験医療機器の名称 区分 治験届出年月日 対豊島者数

人

治験実施期間 使用目的、効能又は効果 患者からの徴収額

平成年月 日~
平成年月 日

注 1 治験依頼者名」について、自ら治験を実施する者による治験の場合は治験責任医師名を

記載すること.

注 2 治験医療機器の名称」については、治験医療機器の識別記号を記載すること。また、一

般的名称が決まっている場合は当該名称を、それ日外の場合は「その他のOOJ等として適

切と判断される名称を付記すること。

注 3 区分」については、第 I相、第E相、第E相のいずれかを記載すること。

注4 治験届出年月日Jについては、当該治験に係る薬事法に基づく治験計画の届出年月日を

記載すること.

注 5 対象患者数J及び「治験実施期間Jについては、受託した予定患者数及び予定実施期間

を記載することとして差し支えない。

注 6 使用目的、効能又は効果」については、当該治験医療機器の予定される使用自的、効能

ヱは効果を記載すること。

注 7 患者からの徴収額」については、当該治験におけるー患者あたりの徴収額を記載するこ

と.また、治験の対象とされる機械器具等の購入価格、外国における価格など、当該徴収額

が社会的にみて妥当適切な範囲の額であ品ことを示す資料を添付すること。

ラ



四l紙様式9)

薬事法に基づく承認を受けた医薬品の投与

の実施(変更)報告書

上記について報告します.

平 成年月日

殿

保険医療機関・

保険薬局の

所在地及び名称

開設 者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

1-，医薬品等

2，薬剤師の勤務状況

氏 名 勤務時間 氏 名 勤務時間

F 

(別紙様式10)

180日を超える入院の実施(変更)報告書

上記について報告します固

平成年月日

殿

入院料の区分 対象者数

(実数)

人

人

人

人

人

人

人

人

保険医療機関の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

特別の料金を 患者から徴収した料金

徴収した延べ日数

日 円

日 円

日 円

日 円

日 円

日 円

日 円

日 円

注 1 入院料の区分」の欄には、一般病棟入院基本料15対 1入院基本料のように、算定すべき

入院料を記載すること.

注 2 対象者数(実数)Jの欄には、対象者の延べ人数ではなく、実数を記載すること。

注3 実施又は変更の届出の際は、「対象者数(実数)J欄及び「特別の料金を徴収した延べ日数」

欄の記載は不要であること.また、「患者から徴収した料金j 欄については、愚者から徴収

することを予定している金額(1人 1日当たり)を記載すること。

注4 本報告については、直近1年間(前年7月 1日~当該年6月30日)の実施状況を記載する

こと。
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伺q紙様式11)

薬価基準に収載されている医薬品の薬事法に

基づく承認に係る用法等と異なる用法等に係

る投与の実施(変更)報告書

上記について報告します。

平成年月日

殿

保険医療機関・

保険業局の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

成分名 販 売 名 効能効果 用法・用量 愚者からの徴収額

注 「効能・効果Jの欄及び「用法ー用量Jの欄には、薬事法に基づく承認に係る用法、用量、

効能又は効果と異なる用法、用量、効能又は効果を記載すること.

(glj紙様式12)

薬事法に基づく承認・又は認証を受けた

医療機器の使用等の実施(変更)報告書

上記について報告します。

平成年 月 日

殿

保険医療機関・

保険薬局の

所在地及び名称

開設者名 @ 

(実施日・変更日 年 月 日)

1 医療機器

般的名称及び 医療機器の 使用目的、 薬事法の承認 患者からの

コード 販売名 効能又は効果 又は認証年月 徴収額

2.医療機器管理室の整備状況

医療機器管理室 有 無

当該管理室におけ

る常勤の臨床工学 名

技士の人数

F 
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(~IJ紙様式 12 の 2)

医療機器の薬事法に基づく承認に係る使用目

的等と異なる使用目的等に係る使用の実施

(変更)報告書

上記について報告します.

平成年月日

殿

保険医療機関・

保険薬局の

所在地及び屯称

開設 者名

(実施日・変更日 年 月 日)

1 医療機器

一般的名称及び 医療機器の 使用目的、効能 操作方法又は 血者からの徴収額

製品コード 販売名 ヱは効果 使用方法

注 「使用目的、効能又は効果jの欄及び「操作方法又は使用方法jの欄には、薬事法に基づく

承認に係る使用目的 効能若しくは効果又は操作方法若しくは使用方法と具なる使用目的・効

能若Lくは効果又は操作方法若しくは使用方法を記載すること.

2 .医療機器管理室の整備状況

医療機器管理室 有 無

当該管理室におけ

る常勤の臨床工学 名

技士白人数

(別紙様式13)

医科点数量等に規定する回数を超えて畳けた診療であって

別に厚生労働大臣が定めるものの実施(変Jl!l報告書

上記について報告します.

平成年月日

E置

保険医療機関の

所在地及び名祢

開設者名

(実施日・変更日

@ 

年月日)

施設基準の届出呈理
島幸ーからの徴血額官舎寵の名称

年月日及。《畳理番号

年 月 日

)第 号
円

年 月 日
円

)摺 号

年 月 日
円

)第 号

年 月 日
円

)第 号

年 月 日
円

}第 号

注 1 器療の名称J欄については、 「保険外併用療費費に係る厚生首働大臣が定める医薬品等j

(平成18年車生労働者告示第498号)第7号の5に掲げる名称を記載すること.

注 2 施設基準の届出受理年月日及び受理番号J欄については、 『特掲静療料の施設基噌等及び

その届出に関する手続きの取扱いについてJ (平成22年3月5日保医発田05第3号)の規定に

基づく地方厚生(主)局長への施設基準の届出受理内容について記載すること.

ただし、当該医科点数表等に規定する回数を超えて行う器療に施設基準が定められていない

場合は、記T障する必要がないこと.
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