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規制改革実施計画 

 

平成 26 年６月 24 日 

閣 議 決 定 

 

 

規制改革は、我が国の経済を再生するに当たっての阻害要因を除去し、民需

主導の経済成長を実現していくために不可欠の取組であり、内閣の最重要課題

の一つである。 

この課題に強力かつ着実に取り組むべく、規制改革を総合的に調査審議する

ため、内閣総理大臣の諮問機関として「規制改革会議」を平成 25年１月に設置

した。 

規制改革会議においては、昨年６月に「規制改革に関する答申」を行ったが、

その後引き続き成長戦略及び国民の選択肢拡大につながる規制改革を中心に検

討が行われ、平成 26 年６月 13 日に「規制改革に関する第２次答申」が内閣総

理大臣に提出された。 

当該答申を踏まえ、対象となった規制や制度、その運用等については、直ち

に改革に着手し、期限を定めて着実に実現を図っていくため、下記のとおり規

制改革実施計画を定める。 

 

記 

 

Ⅰ 共通的事項 

 

１ 本計画の目的 

   本計画は、潜在需要を顕在化させることによる経済活動の支援、日本経

済の再生に資する各種規制の見直しを行い、経済社会の構造改革を進める

ことを目的とする。 

 

２ 本計画の基本的性格 

   上記の目的を達成するため、本計画においては、当面の改革事項として、

「規制改革に関する第２次答申」（平成 26年６月 13日規制改革会議）によ

り示された規制改革事項等について、それぞれ期限を切って取り組む事項

として確定することにより、その着実な実施を図る。 
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３ 規制改革の推進に当たっての基本的考え方 

規制改革の目的は、国民生活の安定・向上、経済活性化への貢献及びそ

れらを通じた国の成長・発展を図ることにある。今回、規制改革を進める

に当たっては、このような観点から、以下の諸点を念頭に進める。 

 

① 経済環境の変化に適応して、経済成長を実現する 

規制の必要性は、経済環境の変化や新技術の開発と共に変化する。

国民がイノベーションや生産性向上の恩恵を受けられるようにするた

め、規制改革によって、企業、NPOなどの事業者の創意工夫を拒む壁を

取り除き、イノベーションを喚起し、国民の潜在的需要を開花させる

ことは、極めて重要な課題である。 

また、世界から我が国へ投資を呼び込むためには、世界に範を示す

「世界最先端」の経済環境を整備していく必要がある。 

 

② 国民に多様な選択肢を提供する 

様々な環境変化や ICT 等の技術革新の動きに応じ、絶えず規制を見

直していくことにより、国民が新たな製品やサービスを、より早く、

より安価に享受できる選択肢を広げていくことの重要性は一段と増し

ている。 

   

③ 意欲と創意に満ちた事業者に活躍の機会を提供する 

規制改革は、規制対象となっている産業の発展のためにも不可欠で

ある。意欲と創意工夫に満ちた新規参入者が広く知恵と資金を集める

ことで産業の発展可能性が広がる。 

 

④ 安全性をより効率的な手法で確保する 

規制の目的の一つは、安全性の確保にある。その際、規制の前提自

体が変化した場合には、その規制を見直すことにより、より効率的な

手法で安全性を確保する必要がある。 

 

４ 改革の重点分野 

本計画においては、「規制改革に関する第２次答申」を踏まえ、また、「『日

本再興戦略』改訂 2014」（平成 26年６月 24日閣議決定）の推進に当たり阻

害要因を除去するため、「健康・医療」、「雇用」、「創業・IT等」、「農業」、「貿

易・投資等」を改革の重点分野とする。 
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５ 規制改革ホットラインの設置 

広く国民・企業等から寄せられる規制改革要望（各種手続の簡素化等を

含む。）については、常時受け付け、迅速に対応することとし、内閣府に「規

制改革ホットライン」を平成 25年３月 22日に設置した。 

内閣府は、寄せられた要望について、関係府省に随時検討要請し、その

回答を取りまとめ、公表するとともに、規制改革会議に報告する。 

 

６ 国際先端テストの実施 

国際先端テストは、「世界で一番企業が活動しやすい国」、「世界で一番国

民が暮らしやすい国」を実現するために、個別の規制の必要性・合理性に

ついて、国際比較に基づき、我が国の規制が世界最先端のものになってい

るかを検証するものである。 

今後、規制改革を進めるに当たり、この手法を活用することとし、その

定着に努める。 

    

７ 計画のフォローアップ等 

内閣府は、本計画に定められた措置を積極的に推進するとともに、毎年

度末にその実施状況に関するフォローアップを行う。その結果は、規制改

革会議に報告するとともに、公表する。 

また、内閣府は、規制改革に関する既往の閣議決定の実施状況について

も、必要に応じ、上記フォローアップ時に合わせてフォローアップを行い、

公表する。 
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Ⅱ 分野別措置事項 

 

１ 健康・医療分野 

（１）規制改革の観点と重点事項 

「病気や介護を予防し、健康を維持して長生きしたい」との国民のニー

ズに応え、世界に先駆けて「健康長寿社会」を実現するため、①新たな保

険外併用の仕組みの創設、②介護・保育事業等における経営管理の強化と

イコールフッティング確立、③革新的な医薬品・医療機器の価格に関する

制度の改善、④最適な地域医療の実現に向けた医療提供体制の構築、⑤生

活の場での医療・介護環境の充実、⑥医療用検査薬から一般用検査薬への

転用の仕組みの早期構築、⑦保険者機能の充実・強化に向けた環境整備、

⑧医療機関の経営基盤の強化、⑨看護師の「特定行為」の整備に重点的に

取り組む。 

 

4



①新たな保険外併用の仕組みの創設

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

（２）個別措置事項

厚生労働省

平成27年度措置
（次期通常国会
に関連法案の提
出を目指す）

困難な病気と闘う患者からの申出を起点として、国
内未承認医薬品等の使用や国内承認済みの医薬
品等の適応外使用などを迅速に保険外併用療養と
して使用できるよう、保険外併用療養費制度の中
に、新たな仕組みとして、「患者申出療養（仮称）」を
創設し、患者の治療の選択肢を拡大する。このた
め、次期通常国会に関連法案の提出を目指す。
　

①安全性・有効性等の迅速な確認及び適切な実施
体制の構築
　　未承認の診療に関する豊富な知見を有する臨
　床研究中核病院と患者に身近な地域の医療機関
　が､診療内容に応じて連携協力を図りながら､患者
　からの申出に係る診療をできる体制を構築する｡
　　具体的には、「患者申出療養（仮称）」としての前
　例がある診療については、臨床研究中核病院の
　他、患者に身近な医療機関（予定協力医療機関）
　が、患者からの申出を受け、前例を取り扱った臨
　床研究中核病院に対して申請（共同研究の申請）
　する。申請から原則２週間で臨床研究中核病院が
　判断し、受診できるようにする。
　　前例がない診療については、臨床研究中核病院
　が患者からの申出を受け、国に対して申請する。
　申請から原則６週間で国が判断し、受診できるよ
　うにする。このとき、患者に身近な医療機関を最初
　から対応医療機関（協力医療機関）として申請（共
　同研究の申請）する場合は、その医療機関で受診
　できるようにする。
　　その際、国において、専門家の合議で安全性・
　有効性を確認する際の議論や手続を迅速かつ
　効率的に進めるため、運営の在り方について、新
　しい仕組みの施行までに検討する。

②対応医療機関の充実
　　臨床研究中核病院は、15か所に限定することな
　く、要件を満たせば追加していく。
　　臨床研究中核病院が申請時に対応医療機関
　（共同研究の予定協力医療機関）のリストを添付
　し､患者が身近に受診できる医療機関を周知する｡
　　臨床研究中核病院の承認により、対応医療機関
　（協力医療機関）を随時追加する。この旨、厚生労
　働省からも要請する。

③保険収載に向けた実施計画の作成及び実施計
画の対象外の患者への対応
　　「患者申出療養（仮称）」においても、保険収載に
　向け､治験等に進むための判断ができるよう､実施
　計画を作成し、国において確認するとともに、実施
　に伴う重篤な有害事象や実施状況、結果等につ
　いて報告を求める。
　　また、実施計画の対象外の患者から申出があっ
　た場合は、臨床研究中核病院において安全性、
　倫理性等について検討を行った上で、国において
　専門家の合議により実施を承認する。

困難な病気と闘う患者
からの申出を起点とす
る新たな保険外併用
の仕組みの創設

1
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②介護・保育事業等における経営管理の強化とイコールフッティング確立

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

2
厚生労働省は、社会福祉法人の財務諸表の公表
において、標準的形式を提示し、各法人が原則とし
てホームページ上で開示を行うように指導する。

措置済み 厚生労働省

3
厚生労働省は、全国の社会福祉法人の財務諸表を
集約し、一覧性及び検索性をもたせた電子開示シ
ステムを構築する。

平成26年度検
討・結論、結論を
得次第、予算措
置の上システム
構築を開始

厚生労働省

4

厚生労働省は、社会福祉法人が受けている補助金
や社会貢献活動に係る支出額等の状況が利用者
や国民に分かるよう、標準的形式を提示し、各法人
にその開示を義務付ける。

平成26年度措置 厚生労働省

5
厚生労働省は、全国の社会福祉法人が国や地方
自治体から受けている補助金等の状況を一元的に
把握し、国民に分かりやすく開示する。

電子開示システ
ムの構築に合わ
せて措置

厚生労働省

6
厚生労働省は、地方公共団体が独自に実施してい
る助成・補助制度において、経営主体による差異を
設けないよう、地方公共団体に要請する。

平成27年度措置 厚生労働省

7 役員報酬等の開示

厚生労働省は、社会福祉法人の役員に対する報酬
や退職金などについて、その算定方法の方針や役
員区分ごとの報酬等の総額（役員報酬以外の職員
としての給与等も含む）の開示を義務付ける。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

8
厚生労働省は、内部留保の位置付けを明確化し、
福祉サービスへの再投資や社会貢献での活用を促
す。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

9

厚生労働省は、社会福祉法人に対して、明確な事
業計画に基づく目的別の積立（退職給与引当金や
修繕積立金等の別途積立金の活用）を行うことを指
導する。

平成26年度措置 厚生労働省

10
調達の公正性・妥当性
の確保

厚生労働省は、社会福祉法人とその役員の親族や
特別の利害関係を有する者との取引について、取
引相手及び取引内容を開示する等、調達の公正性
や妥当性を担保する仕組みを構築する。

平成27年度決算
から措置

厚生労働省

財務諸表の情報開示

補助金等の情報開示

内部留保の明確化

6



11
厚生労働省は、社会福祉法人の内部管理を強化す
るため、理事会や評議員会、役員等の役割や権
限、責任の範囲等を明確に定める。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

12

厚生労働省は、社会福祉法人のサービスに対して
質の高い実効性ある評価を行うため、第三者評価
のガイドラインの見直しを行うとともに、介護・保育
分野について第三者評価受審率の数値目標を定め
る。

（第三者評価の
ガイドライン）
平成26年度措置
（介護事業者の
第三者評価の受
審率の数値目
標）
平成27年度措置
（保育所の第三
者評価の受審率
の数値目標）
子ども・子育て支
援新制度の施行
までに措置

厚生労働省

13
厚生労働省は、一定の事業規模を超える社会福祉
法人に対して外部機関による会計監査を義務付け
る。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

14

厚生労働省は、所轄庁における指導・監督を強化
するため、監査のガイドラインや監査人材の育成プ
ログラムを策定することとし、その工程表を策定す
る。

平成26年度検
討・結論、平成
27年度措置

厚生労働省

15
厚生労働省は、経営の悪化した社会福祉法人に対
して、所轄庁が措置命令等の行政処分に先駆けて
助言や勧告を行える措置を講じる。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

16

厚生労働省は、特別養護老人ホームについて、在
宅生活が困難でより入所の必要性の高い中重度の
要介護高齢者を支える施設としての機能への重点
化を徹底し、あわせて、低所得者の支援を中心とし
た公的性格を強める。

地域における医
療及び介護の総
合的な確保を推
進するための関
係法律の整備等
に関する法律の
施行日（平成27
年４月１日）に合
わせて措置

厚生労働省

17

厚生労働省は、利用者の様々なニーズに応じた多
様なサービスが提供されるよう、各市町村が要介護
者等の実態を踏まえて介護サービスの需要を的確
に把握し、有料老人ホーム等の特定施設も含めて、
地域の実情に即して適切なサービス量を見込むよ
う、地方公共団体に通知する。

平成26年度措置 厚生労働省

所轄庁による指導・監
督の強化

多様な経営主体による
サービスの提供

経営管理体制の強化

7



18
福祉施設における指
定管理者制度等の運
用の改善

厚生労働省は、業務委託や指定管理者制度などの
公募要件に理由もなく株式会社を除外しないよう地
方公共団体に対して通知する。

平成26年度上期
措置

厚生労働省

19

厚生労働省は、すべての社会福祉法人に対して、
社会貢献活動（生計困難者に対する無料・低額の
福祉サービスの提供、生活保護世帯の子どもへの
教育支援、高齢者の生活支援、人材育成事業な
ど）の実施を義務付ける。
そのために、社会貢献活動の定義の明確化や会計
区分の整備、社会貢献活動への拠出制度の創設な
どの検討を行う。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

20
厚生労働省は、一定の事業規模を超える社会福祉
法人に対して、法令等での義務付けに先駆けて社
会貢献活動の実施を要請する。

平成26年度措置 厚生労働省

21

厚生労働省は、社会貢献活動を行わない社会福祉
法人に対し、零細小規模な法人には配慮しつつ、所
轄庁が必要な措置を採るべき旨を命ずるほか、業
務の全部若しくは一部の停止や役員の解職の勧
告、さらには解散を命ずることができることを明確化
する。

平成26年度に結
論を得て、所要
の制度的な措置
を講じる

厚生労働省

社会貢献活動の義務
化

8



③革新的な医薬品・医療機器の価格に関する制度の改善

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

22
医薬品・医療機器その
ものが持つ価値の評
価とその活用

イノベーションの適切な評価を行う観点から、例え
ば、患者のQOLの向上効果がどの程度あるかを客
観的に評価する指標や、実質的な医療・介護費用
の削減効果の指標を、イノベーションの評価に活用
する仕組み等を検討し、結論を得る。

平成28年度診療
報酬改定におけ
る試行的導入を
視野に入れて検
討・導入に合わ
せて結論

厚生労働省

23
日本発の医薬品・医療
機器の評価の充実

医薬品・医療機器を日本で研究開発又は製造し、
海外に先駆けて日本で承認を取得した場合に、医
薬品・医療機器の価格算定において、営業利益率
の引上げや加算を行う制度を創設（医薬品）又は継
続（医療機器）する。

措置済み 厚生労働省

24
原価計算方式におけ
る革新性評価の充実

イノベーションの適切な評価を行う等の観点から、
原価計算方式において、営業利益率の調整の上限
を+100パーセントとし、革新性・画期性の評価を一
層充実させる。

措置済み 厚生労働省

25
新薬創出・適応外薬解
消等促進加算の継続

新薬開発には相当の期間を要するため、新薬創
出・適応外薬解消等促進加算が新薬開発のインセ
ンティブとなっているかどうかについての判断は時
期尚早であることから、平成26年度診療報酬改定
において、新薬創出・適応外薬解消等促進加算を
継続する。

措置済み 厚生労働省

26
医療材料等に対応す
る手技料の適切な算
定

再生医療等製品を使用する手術において、手術の
難易度に応じた適切な手技料を算定できるよう検討
し、結論を得る。

平成28年度診療
報酬改定に合わ
せて検討・結論

厚生労働省

27

新たな医薬品・医療機器の開発に当たり、既存の価
格算定ルールの内容や注意事項、価格の見通し等
について、治験前、薬事承認審査前、保険収載前
の各段階に応じて、随時、厚生労働省に相談可能
な仕組みを整備し、明確化する。

平成26年度措置 厚生労働省

28
医薬品・医療機器の価格算定における革新性・画
期性の評価が、どのような場合にどの程度なされる
のかについて、明確な基準を検討し、結論を得る。

（医薬品）
平成26年度検
討・結論
（医療機器）
平成26年度検討
開始、平成27年
度結論

厚生労働省

医薬品・医療機器の価
格予見性の向上

9



29
「条件及び期限付承
認」を受けた再生医療
等製品の普及促進

再生医療等製品への国民のアクセスを確保するた
め、「条件及び期限付承認」を受けた再生医療等製
品の保険適用に向けた取扱いについて、再生医療
の専門家を含めた議論の場を設けて検討し、結論
を得る。

薬事法等の一部
を改正する法律
の施行（平成26
年11月下旬予
定）に合わせて
検討・結論

厚生労働省

30
長期収載品の薬価の
引下げ

長期収載品の薬価については、後発医薬品が上市
されて一定期間を経過した段階で大幅に引き下げ
る仕組みを構築する。

措置済み 厚生労働省

31

患者が医薬品選択を
行う際に薬価が判断
材料とならない場合へ
の対応

高額療養費制度の適用下における後発医薬品の
シェアを調査する。
その上で、医療用医薬品が保険診療でカバーされ
ていること、及びその価格（薬価）を正しく患者に理
解してもらうことを通じて、後発医薬品の普及を更に
推進する。

平成26年度措置 厚生労働省
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④最適な地域医療の実現に向けた医療提供体制の構築

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

32

医療計画、介護保険
事業支援計画及び医
療費適正化計画の連
携

都道府県が、医療・介護を含めた総合的な取組を
行うことが可能となるよう、医療計画、介護保険事
業支援計画及び医療費適正化計画の見直し時期を
一致させるとともに、相互の関係性をより明確にす
ることを検討し、結論を得る。

次期医療保険制
度改正において
検討・結論

厚生労働省

33
医療計画における保
険者の視点の導入

医療計画の策定に当たり、保険者の意見を取り入
れる仕組みを構築する。

地域における医
療及び介護の総
合的な確保を推
進するための関
係法律の整備等
に関する法律の
施行日（平成27
年４月１日）に合
わせて措置

厚生労働省

34
医療計画の内容の充
実

平成26年３月に厚生労働省から公表された「健康・
医療・介護分野におけるICT化の推進について」を
踏まえた医療計画となるよう、都道府県に周知す
る。
また、二次医療圏の範囲については、患者の利便
性を第一に考え、医療機関からの時間距離のデー
タを活用しつつ、都道府県が地域の実情に応じてよ
り主体的に検討すべきことを改めて周知する。

平成26年度措置 厚生労働省

35 医療資源の適正配置

地域ごとの人口当たり医師・看護師数、医療機器
数、診療科ごとの医師数を把握し、都道府県が公
表する仕組みを構築する。
また、地域ごとの疾病の発生状況、患者の流出入
の状況等に応じて、相対的に医師不足と判断される
地域や診療科への就業インセンティブを充実させ
る。

平成26年度措置 厚生労働省

36 医療機関の質の評価

医療機関の質の向上を図るため、
①DPCデータ等を用いた定量的な指標に基づき、
医療機関外の組織等が医療の質の評価・公表等を
実施する際、その評価に用いるベンチマークの信頼
性を高めるため、実施医療機関を拡大する措置を
講じる。また、公表する評価指標の範囲の拡大を促
す措置を講じる。
②特に、自治体病院等の公設・公的病院について
は、公的資金が投入されていること等を踏まえ、一
層の経営・サービスの効率化と医療の質の向上が
必要であることから、いち早くこれらの取組を進め
る。その際、より多くの病院の参加を促す措置を講
じる。

①平成27年度早
期措置
②平成26年度措
置

厚生労働省
総務省
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37

今後、急速な高齢化が進むと予想される都市部を
中心に、必要病床数の将来推計の重要性を周知す
るとともに、医療計画の見直し時期にかかわらず、
病床規制の例外措置である特例病床制度を、地域
の実情に応じて活用するよう周知する。

平成26年度措置 厚生労働省

38
医療機関ごとの病床の稼働状況について調査する
とともに、実効性のある非稼働病床の削減方策を検
討し、結論を得る。

（病床稼働状況
の調査）
平成26年度措置
（非稼働病床の
削減方策）
平成26年度検
討・結論

厚生労働省

39
病床規制の柔軟な運
用

既存の医療機関の建替え・補修の場合、二次医療
圏の境目においてそれぞれ別の二次医療圏に属す
る医療機関が統合する場合、医療機関の経営統合
により開設者が変わる場合等においては、病床規
制の柔軟な運用を徹底する。

措置済み 厚生労働省

40
７対１入院基本料の在
り方の検討

急性期医療を担う医療機関にのみ７対１入院基本
料が適用されるよう、平成26年度診療報酬改定の
影響を調査・検証し、７対１入院基本料の在り方に
ついて検討し、結論を得る。

平成28年度診療
報酬改定に合わ
せて検討・結論

厚生労働省

41
地域医療支援センター
の実効性向上

地域医療支援センターの事業について、都道府県
から地域の中核を担う病院への委託が可能である
ことを明確化する。

措置済み 厚生労働省

42
プライマリ・ケア体制の
確立

プライマリ・ケアを専門に担う医師が地域住民の身
近な存在としての診療を担い、高度な医療を行う病
院との適切な機能分化を進めるため、
①プライマリ・ケアを専門に担う医師の育成に向け
て、当該専門性に係る卒後の教育・研修制度（疾病
や傷害の予防、介護、保健、福祉等、地域医療に必
要な知識を広く習得する仕組み）や、当該専門性に
係る資格の更新制度、診療の質を維持するための
継続的な研修の検討に対し、必要な支援を行う。
②プライマリ・ケアを専門に担う医師について、その
専門性に係る資格等の在り方を踏まえ、医療広告
制度の見直しを行う。
③プライマリ・ケアと高度医療の適切な機能分化に
向けて、プライマリ・ケアを専門に担う複数の医師が
連携して24時間の対応を行う取組を支援する等、プ
ライマリ・ケアの提供体制を整える措置を検討し、結
論を得る。

①平成26年度措
置
②①の検討終了
後早期に検討開
始、平成27年度
結論、平成28年
度措置
③平成26年度検
討開始、平成27
年度結論

厚生労働省

必要病床数・非稼働病
床数の把握及び特例
病床制度の活用
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⑤生活の場での医療・介護環境の充実

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

43
在宅診療を主として行
う診療所の開設要件
の明確化

在宅診療を主として行う保険医療機関に対し、外来
応需体制を求める運用の在り方を検討し、結論を得
た上で、必要な措置をとる。
また、診療所開設において、例えば必ずしもエック
ス線装置を設けなくともよい等、開設要件を明確化
し、都道府県に周知する。

平成26年度検
討・結論、結論を
得次第措置

厚生労働省

44
特別養護老人ホーム
における要介護者の
医療環境の改善

平成27年度から入所基準が原則要介護度３以上と
なる制度見直しが行われること等を踏まえると、今
後、医療ニーズの高い入居者の増加が見込まれる
ため、特別養護老人ホームでの適切な医療提供の
在り方について検討し、結論を得る。

平成26年度検
討・結論

厚生労働省

45
在宅医療での医療材
料・衛生材料の提供の
仕組みの改善

平成26年度診療報酬改定において、訪問看護ス
テーションが在宅療養中の患者に対して使用する
衛生材料等の見込み量や実績量を報告し、医療機
関が報告に基づき適時必要な量を提供できる仕組
み等を整備する。

措置済み 厚生労働省
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⑥医療用検査薬から一般用検査薬への転用の仕組みの早期構築

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

46 転用の体制の構築

検査項目及びその判定方法等をあらかじめ定め、
合致する製品を製造販売業者が申請することで審
査の効率を高め、既に転用要望のある49検査項目
について集中的な検討を行い、新たな検査項目の
要望についても遅滞なく検討を行う体制を構築し運
用を開始する。

平成26年措置 厚生労働省

47
標準審査時間の提示
と事前相談制度の明
確化

個別製品の申請から審査終了までの標準審査時
間について通知し、さらに、製造販売業者が医薬品
医療機器総合機構に事前に相談できる制度を明確
化する。

平成26年措置 厚生労働省

48
添付文書等への記載
事項

各検査項目の特性を踏まえ、医療機関受診の目安
となる測定結果、留意事項、検査薬によっては正し
く判定されない可能性及び定期健康診断等の受診
推奨等について、パッケージ及び添付文書等への
分かりやすい記載を製造販売業者に求める。

平成26年検討・
結論、随時措置

厚生労働省

49 販売時説明

一般用検査薬の販売時に、一般用医薬品の分類に
応じて薬剤師等が購入者へ情報提供し、必要に応
じて検査結果のフォローアップを行い受診勧奨する
仕組みを構築する。

平成26年検討・
結論、随時措置

厚生労働省

14



⑦保険者機能の充実・強化に向けた環境整備

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

50
未コード化傷病名の不
適切な使用の削減

未コード化傷病名が使われている原因を分析し、原
因に即した対策を行うことや未コード化傷病名の使
用が多い医療機関に対して改善を促すなど、未コー
ド化傷病名の不適切な使用の削減に向けた検討を
行い、結論を得る。

平成26年度検
討・結論

厚生労働省

51
診療報酬明細書デー
タの分析可能な環境
整備

転帰の記載等、診療報酬明細書へ適切に記入、入
力するよう指導を行うと同時に、保険者が診療行為
や医薬品等から傷病名を把握できるようなシステム
を利用し、レセプト情報等を活用した保健事業に積
極的に取り組むよう支援する。

平成26年度措置 厚生労働省

52

保険者がまず全ての
診療報酬明細書の点
検を可能とする仕組み
の導入

現行法において、審査支払機関の審査の前に点検
することを希望する保険者は、希望どおりに支払基
金又は国保連が審査する前に請求内容の点検を
行い、疑義がある診療報酬明細書のみを支払基金
又は国保連に審査依頼を行うことが選択可能であ
る。このことを前提として、審査支払業務の効率化
を図るべきとの指摘を踏まえ、必要となるシステム
の改修、保険者に周知すべき手続内容、審査手数
料の在り方等について検討を行い、結論を得る。

平成26年度検
討・結論、結論を
得次第措置

厚生労働省

53
診療報酬明細書の審
査体制の強化

診療報酬明細書の審査の適正化及び審査支払機
関、支部等の間での査定のバラつきを解消するた
め、将来的には審査の判断基準の統一化を目指
し、コンピューターを使ったチェックの更なる拡充を
図るとともに、審査委員会における審査ルール及び
査定結果の共有化を図る。

平成26年度措置 厚生労働省

54

保険者による診療報酬明細書データの分析等を推
進する観点から、診療報酬明細書の電子化の猶予
を受けている医療機関については、猶予期限である
平成27年３月末までに着実に診療報酬明細書シス
テムの導入が促進されるよう、歯科診療報酬明細
書の電子化に係る準備状況を公表する。なお、電
子化対応の時期が明確でない医療機関について
は、引き続き電子化への勧奨を行う。

平成26年度措置 厚生労働省

55

歯科のみならず医科・調剤も含めて診療報酬明細
書の電子化をより促進するために、一定件数以上
の請求件数があり電子化対応が行われていない医
療機関の状況について、電子化対応が困難な理由
を調査し、平成27年４月時点の電子化の普及状況
と併せて公表を行う。

平成27年度上期
措置

厚生労働省

歯科診療報酬明細書
の電子化の推進
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⑧医療機関の経営基盤の強化

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

56
経営経験豊かな人材
の活用による医療法
人経営の効率化

医師又は歯科医師以外の者が理事長候補者となる
場合、一定の要件に該当する場合を除き、都道府
県医療審議会の意見を聴いた上で判断するよう自
治体への周知が行われたが、各自治体における認
可要件の適正化状況、当該申請件数、医療審議会
の意見を聴いた件数等を調査し、医師又は歯科医
師以外の者が不当に門前払いされる事態があれば
当該自治体へ改善を促す。

平成26年度措置 厚生労働省

57
医療法人の経営の透
明化・適正化

医療法人が、法令等を厳格に遵守し、健全かつ適
切な業務運営を行うために以下の点について検討
を行う。
・社会的に影響が大きい一定規模以上の医療法人
について、外部監査を義務付けること
・一般社団法人及び一般財団法人と同様に、医療
法人の理事長及び理事について、忠実義務、損害
賠償責任等を課し、責任範囲等を明確化すること
・メディカルサービス法人と医療法人との関係の適
正化など医療法人が法令等遵守体制を構築するた
めの方策

平成26年度検
討・結論

厚生労働省

58
医療機関における業
務範囲の明確化

医療機関において、患者のために、医療提供又は
療養の向上の一環としてコンタクトレンズ等の医療
機器やサプリメント等の食品の販売が可能であるこ
とを明確化し、周知を行う。

平成26年度上期
措置

厚生労働省
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⑨看護師の「特定行為」の整備

№ 事項名 規制改革の内容 実施時期 所管省庁

59
看護師の「特定行為」
に関する研修プログラ
ムの検討

新たな研修制度における研修プログラムは、看護
師が、患者の病態に応じ、「特定行為」の実施の可
否や医師への連絡のタイミングを適切に判断できる
よう、フィジカルアセスメント、病態生理、解剖学、薬
理学、医療安全に関する知識等を総合的に習得で
きる研修内容を含むものとするよう検討し、結論を
得た上で、関係法令を整備する。

平成26年度検
討・結論、地域
における医療及
び介護の総合的
な確保を推進す
るための関係法
律の整備等に関
する法律の施行
日（平成27年10
月１日）に合わ
せて措置

厚生労働省

60
看護師の「特定行為」
における手順書の検
討

医師が看護師に示す手順書の項目については、研
修を受けた看護師が、患者の病態に応じ、「特定行
為」の実施の可否や医師への連絡のタイミングを適
切に判断できる内容とし、実施すべき「特定行為」を
明示しつつも過度に細かく規定するような硬直的な
ものとならないように留意しつつ検討し、結論を得た
上で、関係法令を整備する。

平成26年度検
討・結論、地域
における医療及
び介護の総合的
な確保を推進す
るための関係法
律の整備等に関
する法律の施行
日（平成27年10
月１日）に合わ
せて措置

厚生労働省

61

制度の創設に当たって検討されたにもかかわらず、
「特定行為」に該当しないとされた行為のうち看護師
が行うことが可能な行為であると整理されたものに
ついて分かりやすく周知する。その際、医療機関に
対し、看護師等がその行為を安全に実施できるよう
研修を実施するなどの対応についても周知する。

平成28年度まで
に随時措置

厚生労働省

62
「特定行為」の対象について制度の普及状況や関
係者の意見等を踏まえ、見直す枠組みについて検
討し、結論を得る。

平成26年度検
討・結論

厚生労働省

63
看護師の「特定行為」
に関する研修修了者
情報の管理

制度の円滑な運用を図るため、厚生労働省は、研
修を修了した看護師ごとに、どの特定行為の区分
に係る研修を修了したかの情報を管理する。また、
指定研修機関の指定取消時等の場合、速やかに
修了に係る証明を行う体制を構築する。

地域における医
療及び介護の総
合的な確保を推
進するための関
係法律の整備等
に関する法律の
施行日（平成27
年10月１日）に
合わせて措置

厚生労働省

看護師の「特定行為」
の対象の検討
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