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参考資料３．指定医の要件を満たす「専門医資格」一覧 

 厚生労働省告示第 433 号、第 444 号 

学会名 専門医名 

日本内科学会 総合内科専門医 

日本小児科学会 小児科専門医 

日本皮膚科学会 皮膚科専門医 

日本精神神経学会 精神科専門医 

日本外科学会 外科専門医 

日本整形外科学会 整形外科専門医 

日本産科婦人科学会 産婦人科専門医 

日本眼科学会 眼科専門医 

日本耳鼻咽喉科学会 耳鼻咽喉科専門医 

日本泌尿器科学会 泌尿器科専門医 

日本脳神経外科学会 脳神経外科専門医 

日本医学放射線学会 放射線科専門医 

日本麻酔科学会 麻酔科専門医 

日本病理学会 病理専門医 

日本臨床検査医学会 臨床検査専門医 

日本救急医学会 救急科専門医 

日本形成外科学会 形成外科専門医 

日本リハビリテーション医学会 リハビリテーション科専門医 

日本消化器病学会 消化器病専門医 

日本循環器学会 循環器専門医 

日本呼吸器学会 呼吸器専門医 

日本血液学会 血液専門医 

日本内分泌学会 
内分泌代謝科（内科・小児科・産婦人

科）専門医 

日本糖尿病学会 糖尿病専門医 

日本腎臓学会 腎臓専門医 
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学会名 専門医名 

日本肝臓学会 肝臓専門医 

日本アレルギー学会 アレルギー専門医 

日本感染症学会 感染症専門医 

日本老年医学会 老年病専門医 

日本神経学会 神経内科専門医 

日本消化器外科学会 消化器外科専門医 

日本胸部外科学会 
呼吸器外科専門医 

日本呼吸器外科学会 

日本胸部外科学会 

心臓血管外科専門医 日本心臓血管外科学会 

日本血管外科学会 

日本小児外科学会 小児外科専門医 

日本リウマチ学会 リウマチ専門医  

日本小児循環器学会 小児循環器専門医 

日本小児神経学会 小児神経専門医 

日本小児血液・がん学会 小児血液・がん専門医 

日本周産期・新生児医学会 
周産期（新生児）専門医 

周産期（母体・胎児）専門医 

日本婦人科腫瘍学会 婦人科腫瘍専門医 

日本生殖医学会 生殖医療専門医 

日本頭頸部外科学会 頭頸部がん専門医 

日本放射線腫瘍学会 
放射線治療専門医 

日本医学放射線学会 

日本医学放射線学会 放射線診断専門医 

日本手外科学会 手外科専門医 

日本脊髄外科学会 
脊椎脊髄外科専門医 

日本脊椎脊髄病学会 

日本集中治療医学会 集中治療専門医 
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学会名 専門医名 

日本専門医機構 

総合内科専門医 

小児科専門医 

皮膚科専門医 

精神科専門医 

外科専門医 

整形外科専門医 

産婦人科専門医 

眼科専門医 

耳鼻咽喉科専門医 

泌尿器科専門医 

脳神経外科専門医 

放射線科専門医 

麻酔科専門医 

病理専門医 

臨床検査専門医 

救急科専門医 

形成外科専門医 

リハビリテーション科専門医 

消化器病専門医 

循環器専門医 

呼吸器専門医 

血液専門医 

内分泌代謝科（内科・小児科・産婦人

科）専門医 

糖尿病専門医 

腎臓専門医 

肝臓専門医 

アレルギー専門医 
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学会名 専門医名 

日本専門医機構 

感染症専門医 

老年病専門医 

神経内科専門医 

消化器外科専門医 

呼吸器外科専門医 

心臓血管外科専門医 

小児外科専門医 

リウマチ専門医 

小児循環器専門医 

小児神経専門医 

小児血液・がん専門医 

周産期専門医 

婦人科腫瘍専門医 

生殖医療専門医 

頭頸部がん専門医 

放射線治療専門医 

放射線診断専門医 

手外科専門医 

脊椎脊髄外科専門医 

集中治療専門医 
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参考資料４．指定医療機関の欠格および除外要件 

 

欠格要件（法第 14 条第 2 項） 

都道府県知事は、申請者が次の各号のいずれかに該当するときは、指定医療機関の指

定をしてはならない。 

(1) 申請者が、禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることが

なくなるまでの者であるとき。 

(2) 申請者が、難病の患者に対する医療等に関する法律その他国民の保健医療に関する

法律54の規定により罰金の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けるこ

とがなくなるまでの者であるとき。 

(3) 申請者が、指定医療機関の指定を取り消され（法第 23 条）、その取消しの日から起

算して 5 年を経過しない者であるとき。ただし、当該取消しが、指定医療機関の指

定の取消しのうち取消しの処分の理由となった事実その他の事実に関して当該指

定医療機関の開設者が有していた責任の程度を考慮して、この号本文の規定による

指定医療機関の指定の取消しに該当しないとすることが相当であると認められる

もの55を除く。 

 【指定を取り消された者が法人である場合】 

   当該取消しの処分に係る行政手続法（平成 5年法律第 88 号）第 15 条の規定によ

る通知があった日前 60 日以内に法人の役員又は医療機関の管理者（以下「役員等」

という。）であった者で、取消しの日から起算して 5年を経過しないものを含む。 

 【指定を取り消された者が法人でない場合】 

   当該取消しの処分に係る行政手続法第15条の規定による通知があった日前60日

以内に当該者の管理者であった者で取消しの日から起算して 5年を経過しないも

                                                  
54 児童福祉法、医師法（昭和 23 年法律第 201 号）、歯科医師法（昭和 23 年法律第 202 号）、保健師助産師

看護師法（昭和 23 年法律第 203 号）、医療法（昭和 23 年法律第 205 号）、精神保健及び精神障害者福祉

に関する法律（昭和 25 年法律第 123 号）、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律（昭和 35 年法律第 145 号）、薬剤師法（昭和 35 年法律第 146 号）、介護保険法、障害者の日常

生活及び社会生活を総合的に支援するための法律（平成 17 年法律第 123 号）、再生医療等の安全性の確

保等に関する法律（平成 25 年法律第 85 号）（政令第 6条） 
55 厚生労働大臣又は都道府県知事が法第 21 条第 1 項その他の規定による報告等の権限を適切に行使し、

当該指定の取消しの処分の理由となった事実及び当該事実の発生を防止するための当該指定医療機関に

よる業務管理体制の整備についての取組の状況その他の当該事実に関して当該指定医療機関が有してい

た責任の程度を確認した結果、当該指定医療機関が当該指定の取消しの理由となった事実について組織

的に関与していると認められない場合。 
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のを含む。 

(4) 申請者が、指定医療機関の指定の取消しの処分に係る行政手続法第 15 条の規定に

よる通知日から処分をする日又は処分をしないことを決定するまでの間に指定医

療機関の指定の辞退の申出をした者（指定の辞退について相当の理由がある者を除

く。）で、申出の日から起算して 5年を経過していないものであるとき。 

(5) 申請者が難病の患者に対する医療等に関する法律の規定による検査（法第 21 条第

1 項）が行われた日から聴聞決定予定日までの間に指定医療機関の指定の辞退の申

出をした者（指定の辞退について相当の理由がある者を除く。）で、申出の日から

起算して 5年を経過していないものであるとき。聴聞決定予定日は、当該検査の結

果に基づき指定の取消処分に係る聴聞を行うか否かの決定をすることが見込まれ

る日として厚生労働省令で定めるところにより都道府県知事が当該申請者に当該

検査が行われた日から 10 日以内に特定の日を通知56した場合における当該特定の

日をいう。 

(6) (4) に規定する期間内に指定医療機関の指定の辞退の申出があった場合において、

申請者が、通知日前 60 日以内にその申出に係る法人（指定の辞退について相当の

理由がある者を除く。）の役員等又はその申出に係る法人でない者（当該指定の辞

退について相当の理由がある者を除く。）の管理者であった者で、申出の日から起

算して 5 年を経過していないものであるとき。 

(7) 申請者が、指定の申請前 5 年以内に特定医療に関し不正又は著しく不当な行為をし

た者であるとき。 

(8) 申請者が、法人で、その役員等のうちに(1)から(7)までのいずれかに該当する者が

あるとき。 

(9) 申請者が、法人でない者で、その管理者が(1)から(7)までのいずれかに該当する者

であるとき。 

 

 

 

 

                                                  
56 法第 21 条第 1項の規定による検査が行われた日から 10 日以内に、当該検査日から起算して 60 日以内の

特定の日を通知する（省令第 37 条）。 
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除外要件（法第 14 条第 3 項） 

都道府県知事は、申請者が次の(1)から(4)のいずれかに該当するときは、指定医療機

関の指定をしないことができる。 

(1) 当該申請に係る病院、診療所又は薬局が、健康保険法第 63 条第 3項第 1号に規定

する保険医療機関若しくは保険薬局又は訪問看護ステーション等（省令第 38 条）

でないとき。 

(2) 当該申請に係る病院・診療所、薬局又は申請者が、特定医療費の支給に関し診療又

は調剤の内容の適切さを欠くおそれがあるとして重ねて都道府県知事による指導

（法第 18 条）又は勧告（法第 22 条第 1項）を受けたものであるとき。 

(3) 申請者が、都道府県知事による命令（法第 22 条第 3項）に従わないものであると

き。 

(4) (1)から(3)のほか、当該申請に係る病院若しくは診療所又は薬局が、指定医療機関

として著しく不適当と認めるものであるとき。 
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参考資料５．指定医療機関療養担当規程 

（厚生労働省告示第 437 号） 

 

（指定医療機関の義務） 

第一条 難病の患者に対する医療等に関する法律（平成二十六年法律第五十号。以下「法」

という。）第五条第一項に規定する指定難病の患者に対し特定医療を行う指定医療

機関（同項に規定する指定医療機関をいう。以下同じ。）は、法及び難病の患者に

対する医療等に関する法律施行規則第四十条に定めるところによるほか、この規

程に定めるところにより、法の規定による特定医療を担当しなければならない。 

 

（診療の拒否の禁止） 

第二条 指定医療機関は、指定特定医療を受ける指定難病の患者（以下「受診者」とい

う。）の診療を正当な理由なく拒んではならない。 

 

（診療開始時の注意） 

第三条 指定医療機関は、指定難病の患者又はその保護者（法第五条第一項に規定する

保護者をいう。）から法第七条第四項に規定する医療受給者証を提示して受診者の

診療を求められたときは、その医療受給者証が有効であることを確かめた後でな

ければ診療をしてはならない。 

 

（診療時間） 

第四条 指定医療機関は、自己の定めた診療時間において診療をするほか、受診者が、

やむを得ない事情により、その診療時間に診療を受けることができないときは、

その者のために便宜な時間を定めて診療をしなければならない。 

 

（診療録） 

第五条 指定医療機関は、受診者に関する診療録に健康保険の例によって医療の担当に

関し必要な事項を記載しなければならない。 
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（帳簿） 

第六条 指定医療機関は、診療及び診療報酬の請求に関する帳簿及びその他の物件をそ

の完結の日から五年間保存しなければならない。 

 

（通知） 

第七条 指定医療機関が受診者について次の各号のいずれかに該当する事実のあるこ

とを知った場合には、速やかに、意見を付して医療受給者証を交付した都道府県

に通知しなければならない。 

一 受診者が正当な理由なく、診療に関する指導に従わないとき。 

二 受診者が詐欺その他不正な手段により診療を受け、又は受けようとしたとき。 

 

（指定訪問看護事業者等に関する特例） 

第八条 指定医療機関である健康保険法（大正十一年法律第七十号）第八十八条第一項

に規定する指定訪問看護事業者又は介護保険法（平成九年法律第百二十三号）第

四十一条第一項に規定する指定居宅サービス事業者（同法第八条第四項に規定す

る訪問看護を行う者に限る。）若しくは同法第五十三条第一項に規定する指定介護

予防サービス事業者（同法第八条の二第四項に規定する介護予防訪問看護を行う

者に限る。）にあっては、第五条中「関する診療録」とあるのは「対する指定訪問

看護又は指定居宅サービス（訪問看護に限る。）若しくは指定介護予防サービス（介

護予防訪問看護に限る。）の提供に関する諸記録」と、「健康保険の例によって」

とあるのは「健康保険又は後期高齢者医療の例によって（指定居宅サービス事業

者又は指定介護予防サービス事業者にあっては介護保険の例によって）」と、それ

ぞれ読み替えて適用する。 

 

（薬局に関する特例） 

第九条 指定医療機関である薬局にあっては、第五条中「診療録」とあるのは「調剤録」

と読み替えて適用する。 
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参考資料６．医療費申告書 
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参考資料７．自己負担上限額管理票 
（厚生労働省健康局疾病対策課「特定医療費に係る自己負担上限額管理票等の記載方法

について（指定医療機関用）」平成 26 年 12 月 26 日より） 
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参考資料８．小児慢性特定疾病対策との主な異同表 

       

平成 29 年 4 月現在 

日医総研作成 
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参考資料９．本書における関係法令 

 

【法律】 

○難病の患者に対する医療等に関する法律（平成 26 年 5 月 30 日法律第 50 号） 

【政令】 

○難病の患者に対する医療等に関する法律施行令（平成 26 年 11 月 12 日政令第 358

号） 

【省令】 

○難病の患者に対する医療等に関する法律施行規則（平成26年 11月 12日省令第121

号） 

【告示】 

 ◯厚生労働省告示第393号 難病の患者に対する医療等に関する法律第5条第1項の

規定に基づき厚生労働大臣が指定する指定難病及び同法第7条第1項第1号の規定

に基づき厚生労働大臣が定める病状の程度（平成 26 年 10 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第426号  難病の患者に対する医療等に関する法律第5条第2項第

2 号の厚生労働大臣が定める額（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第427号 難病の患者に対する医療等に関する法律第5条第2項第

3 号の厚生労働大臣が定める額（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第428号  難病の患者に対する医療等に関する法律施行令第1条第

1 項第 2 号ロの厚生労働大臣が定めるもの（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第429号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行令第1条第

1項第 6号の人工呼吸器その他の生命の維持に欠くことができない装置を装着して

いることについて特別の配慮を必要とする者として厚生労働大臣が定めるもの（平

成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第 430 号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行令附則第 2

条の規定により厚生労働大臣が定める医療に関する給付が行われるべき療養を受

けていた者及びその病状の程度が当該療養を継続する必要があるものとして厚生

労働大臣が定めるもの（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第 431 号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行令附則第 3

条の規定に基づき厚生労働大臣が定める医療に関する給付（平成26年 11月 21日） 
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◯厚生労働省告示第 432 号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行令附則第 3

条の規定により読み替えて適用される同令第1条第1項第4号ロに規定する厚生労

働大臣が定めるもの（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第 433 号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行規則第 15

条第1項第1号イに規定する厚生労働大臣が定める認定機関が認定する専門医の資

格（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第434号 難病の患者に対する医療等に関する法律第5条第3項の

規定による特定医療に要する費用の額の算定方法及び同法第 17 条第 2 項の規定に

よる診療方針（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第435号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行令第9条第

1 項の規定により毎年度国が都道府県に対して負担する額の算定に関する基準（平

成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第 436 号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行規則第 22

条の規定による指定難病に係る医療に要した費用の額の算定方法（平成 26 年 11 月

21 日） 

◯厚生労働省告示第 437 号 指定医療機関療養担当規程（平成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第438号  難病の患者に対する医療等に関する法律施行令第9条第

2 項の規定により毎年度国が都道府県に対して補助する額の算定に関する基準（平

成 26 年 11 月 21 日） 

◯厚生労働省告示第 444 号 難病の患者に対する医療等に関する法律施行規則第 15

条第1項第1号イに規定する厚生労働大臣が定める認定機関が認定する専門医の資

格（厚生労働省告示第 433 号）の一部改正（平成 27 年 11 月 18 日） 

◯厚生労働省告示第266号 難病の患者に対する医療等に関する法律第5条第1項の

規定に基づき厚生労働大臣が指定する指定難病及び同法第7条第1項第1号の規定

に基づき厚生労働大臣が定める病状の程度（平成 26 年厚生労働省告示第 393 号）

の一部改正（平成 27 年 5 月 13 日） 

◯厚生労働省告示第 375 号 難病の患者に対する医療等の総合的な推進を図るため

の基本的な方針（平成 27 年 9 月 15 日） 

◯厚生労働省告示第124号 難病の患者に対する医療等に関する法律第5条第1項の

規定に基づき厚生労働大臣が指定する指定難病及び同法第7条第1項第1号の規定
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に基づき厚生労働大臣が定める病状の程度（平成 26 年厚生労働省告示第 393 号）

の一部改正（平成 29 年 3 月 31 日） 

 

【通知】 

 ◯厚生労働省健康局長「指定難病に係る診断基準及び重症度分類等について」（平成

26 年 11 月 12 日健発 1112 第 1 号） 

◯厚生労働省健康局疾病対策課長「指定難病に係る臨床調査個人票について」（平成

26 年 11 月 12 日健疾発 1112 第 1 号） 

 ◯厚生労働省健康局疾病対策課長「指定医の指定について」（平成 26 年 11 月 21 日健

疾発 1121 第 1 号） 

◯厚生労働省健康局疾病対策課長「指定医療機関の指定について」（平成 26 年 11 月

21 日健疾発 1121 第 2 号） 

◯厚生労働省健康局疾病対策課長「難病の患者に対する医療等に関する法律施行令第

2 条に定める基準（軽症高額該当基準）に係る支給認定の手続き等について」（平

成 26 年 12 月 10 日健疾発 1210 第 1 号） 

◯厚生労働省健康局難病対策課長『「指定医の指定について」（平成 26 年 11 月 21

日健疾発 1121 第 1 号）の一部改正について』（平成 27 年 11 月 18 日健難発 1118

第 1 号） 

◯厚生労働省健康局難病対策課長「都道府県における地域の実情に応じた難病の医療

提供体制の構築について」（平成 29 年 4 月 14 日健難発 0414 第 3 号） 

 

【事務連絡】 

◯厚生労働省健康局疾病対策課、雇用均等・児童家庭局母子保健課、保険局保健課「難

病の患者に対する医療等に関する法律に基づく特定医療及び児童福祉法に基づく

小児慢性特定疾病医療支援に係る高額療養費の支給に係る事務の取扱いについて」

（平成 26 年 12 月 5 日） 
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日医総研ワーキングペーパー「難病対策の概説」 

改訂変遷 

 

平成 29 年 8 月現在 

 

平成 27 年  3 月 初版発行 

平成 27 年  7 月 第 2版発行（指定難病第二次実施分の追加に伴う改訂） 

平成 27 年 12 月 第 2版一部修正 

（難病指定医の要件を満たす専門医資格の改正に伴う修正） 

 

平成 29 年  8 月 第 3版発行 

        （指定難病平成 29 年度実施分の追加および難病医療提供体制の見直

し等に伴う改訂） 

 

 

以 上 

 

 



【別紙】 

大阪市協力難病指定医質問シートの解答と日医総研ワーキングペーパーの参照ページ 

 

１ ○ （２０ページ参照） 

２ ○ （２２ページ参照） 

３ ○ （２３ページ参照） 

４ ○ （２６ページ参照） 

※大阪市では指定医の氏名、主たる勤務先の医療機関の名称・所在地・電話番号・診療

科目を公表しています。 

５ ○ （１４ページ参照） 

６ ○ （１５ページ参照） 

７ ○ （１６ページ・７２ページ参照） 

８ ○ （２４ページ参照） 

９ ○ （２５ページ参照） 

10 ○ （２７ページ参照） 

 


