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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ） 

改   正   後 改   正   前 

（ 財 産 上 の 利 益 の 収 受 に よ る 特 定 の 事 業 者 等 へ の 誘 導 の 禁 止 ） 
第 二 条 の 五 の 二 保 険 医 療 機 関 は 、 患 者 に 対 し て 、 次 に 掲 げ る 事 業

者 及 び 施 設 （ 以 下 こ の 条 に お い て 「 事 業 者 等 」 と い う 。 ） を 利 用

す る べ き 旨 の 指 示 等 を 行 う こ と の 対 償 と し て 、 当 該 事 業 者 等 か ら

金 品 そ の 他 の 財 産 上 の 利 益 を 収 受 し て は な ら な い 。 

一 指 定 訪 問 看 護 事 業 者 （ 健 康 保 険 法 第 八 十 八 条 第 一 項 に 規 定 す

る 指 定 訪 問 看 護 事 業 者 並 び に 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 本 文 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 の 事 業 を 行 う 者 に

限 る 。 ） 及 び 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 三 項 に 規 定 す る 介 護 予 防 訪 問

看 護 の 事 業 を 行 う 者 に 限 る 。 ） を い う 。 以 下 同 じ 。 ） 

二 介 護 保 険 法 第 四 十 一 条 第 一 項 本 文 に 規 定 す る 指 定 居 宅 サ ー ビ

ス 事 業 者 （ 介 護 保 険 法 第 八 条 第 十 一 項 に 規 定 す る 特 定 施 設 入 居

者 生 活 介 護 の 事 業 を 行 う 者 に 限 る 。 ） 

三 介 護 保 険 法 第 四 十 二 条 の 二 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 地 域 密 着 型

サ ー ビ ス 事 業 者 （ 同 法 第 八 条 第 二 十 項 に 規 定 す る 認 知 症 対 応 型

共 同 生 活 介 護 、 同 条 第 二 十 一 項 に 規 定 す る 地 域 密 着 型 特 定 施 設

入 居 者 生 活 介 護 及 び 同 条 第 二 十 二 項 に 規 定 す る 地 域 密 着 型 介 護

老 人 福 祉 施 設 入 所 者 生 活 介 護 の 事 業 を 行 う 者 に 限 る 。 ） 

四 介 護 保 険 法 第 八 条 第 二 十 五 項 に 規 定 す る 介 護 保 険 施 設 

五 介 護 保 険 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 （ 介 護 保 険 法 第 八 条 の 二 第 九 項 に 規 定 す る 介 護 予 防 特

定 施 設 入 居 者 生 活 介 護 の 事 業 を 行 う 者 に 限 る 。 ） 

六 介 護 保 険 法 第 五 十 四 条 の 二 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 地 域 密 着 型

介 護 予 防 サ ー ビ ス 事 業 者 （ 同 法 第 八 条 の 二 第 十 五 項 に 規 定 す る

介 護 予 防 認 知 症 対 応 型 共 同 生 活 介 護 の 事 業 を 行 う 者 に 限 る 。 ） 

七 介 護 保 険 法 第 四 十 六 条 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 居 宅 介 護 支 援 事

 

（ 新 設 ） 



 

業 者 

八 介 護 保 険 法 第 五 十 八 条 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 介 護 予 防 支 援 事

業 者 

九 前 各 号 に 掲 げ る 事 業 者 等 と 併 せ て 利 用 す る 事 業 者 で あ つ て 、

当 該 事 業 者 等 と 特 別 の 関 係 に あ る 事 業 者 

 

（ 受 給 資 格 の 確 認 等) 

第 三 条 （ 略 ） 

２ ～ ４ （ 略 ） 

５ 保 険 医 療 機 関 は 、 介 護 保 険 法 第 八 条 第 二 十 八 項 に 規 定 す る 介 護

老 人 保 健 施 設 （ 以 下 「 介 護 老 人 保 健 施 設 」 と い う 。 ） の 入 所 者 で

あ る 患 者 （ 以 下 「 施 設 入 所 者 」 と い う 。 ） か ら 療 養 の 給 付 又 は 保

険 外 併 用 療 養 費 に 係 る 療 養 （ 医 科 に 係 る も の に 限 る 。 ） を 受 け る

こ と を 求 め ら れ た 場 合 に は 、 そ の 者 の 提 示 す る 被 保 険 者 証 等 に よ

つ て 施 設 入 所 者 で あ る こ と を 確 か め な け れ ば な ら な い 。 

 

（ 受 給 資 格 の 確 認 等 ） 

第 三 条 （ 略 ） 

２ ～ ４ （ 略 ） 

５ 保 険 医 療 機 関 は 、 介 護 保 険 法 （ 平 成 九 年 法 律 第 百 二 十 三 号 ） 第

八 条 第 二 十 八 項 に 規 定 す る 介 護 老 人 保 健 施 設 （ 以 下 「 介 護 老 人 保

健 施 設 」 と い う 。 ） の 入 所 者 で あ る 患 者 （ 以 下 「 施 設 入 所 者 」 と

い う 。 ） か ら 療 養 の 給 付 又 は 保 険 外 併 用 療 養 費 に 係 る 療 養 （ 医 科

に 係 る も の に 限 る 。 ） を 受 け る こ と を 求 め ら れ た 場 合 に は 、 そ の

者 の 提 示 す る 被 保 険 者 証 等 に よ つ て 施 設 入 所 者 で あ る こ と を 確 か

め な け れ ば な ら な い 。 

 

（ 指 定 訪 問 看 護 の 事 業 の 説 明 ） 

第 七 条 の 二 保 険 医 療 機 関 は 、 患 者 が 指 定 訪 問 看 護 事 業 者 か ら 指 定

訪 問 看 護 等 （ 法 第 七 十 八 条 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 訪 問 看 護 並 び に

介 護 保 険 法 第 四 十 一 条 第 一 項 本 文 の 指 定 に 係 る 同 法 第 八 条 第 一 項

に 規 定 す る 居 宅 サ ー ビ ス （ 同 条 第 四 項 に 規 定 す る 訪 問 看 護 に 限 る

。 ） 及 び 同 法 第 五 十 三 条 第 一 項 本 文 の 指 定 に 係 る 同 法 第 八 条 の 二

に 規 定 す る 介 護 予 防 サ ー ビ ス （ 同 条 第 三 項 に 規 定 す る 介 護 予 防 訪

問 看 護 に 限 る 。 ） を い う 。 以 下 同 じ 。 ） を 受 け る 必 要 が あ る と 認

め た 場 合 に は 、 患 者 に 対 し そ の 利 用 手 続 、 提 供 方 法 及 び 内 容 等 に

つ き 十 分 説 明 を 行 う よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

 

（ 指 定 訪 問 看 護 の 事 業 の 説 明 ） 

第 七 条 の 二 保 険 医 療 機 関 は 、 患 者 が 指 定 訪 問 看 護 事 業 者 （ 健 康 保

険 法 第 八 十 八 条 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 訪 問 看 護 事 業 者 及 び 介 護 保

険 法 第 四 十 一 条 第 一 項 本 文 の 規 定 に よ る 指 定 居 宅 サ ー ビ ス 事 業 者

( 訪 問 看 護 事 業 を 行 う も の に 限 る 。) を い う 。 以 下 同 じ 。 ） か ら 指

定 訪 問 看 護 等 （ 法 第 七 十 八 条 第 一 項 に 規 定 す る 指 定 訪 問 看 護 及 び

介 護 保 険 法 第 四 十 一 条 第 一 項 本 文 の 指 定 に 係 る 同 法 第 八 条 第 一 項

に 規 定 す る 居 宅 サ ー ビ ス （ 同 条 第 四 項 に 規 定 す る 訪 問 看 護 に 限 る

。 ） を い う 。 以 下 同 じ 。 ） を 受 け る 必 要 が あ る と 認 め た 場 合 に は

、 患 者 に 対 し そ の 利 用 手 続 、 提 供 方 法 及 び 内 容 等 に つ き 十 分 説 明

を 行 う よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

 

 （ 診 療 の 具 体 的 方 針 ） 

第 二 十 条 医 師 で あ る 保 険 医 の 診 療 の 具 体 的 方 針 は 、 第 十 二 条 か ら

 （ 診 療 の 具 体 的 方 針 ） 

第 二 十 条 医 師 で あ る 保 険 医 の 診 療 の 具 体 的 方 針 は 、 第 十 二 条 か ら



 

前 条 ま で の 規 定 に よ る ほ か 、 次 に 掲 げ る と こ ろ に よ る も の と す る

。 

一 ・ 二 （ 略 ）  

三 投 薬 

イ ～ ハ （ 略 ） 
ニ 投 薬 を 行 う に 当 た つ て は 、 次 に 掲 げ る 医 薬 品 の 使 用 を 考 慮

す る と と も に 、 患 者 に 当 該 医 薬 品 を 選 択 す る 機 会 を 提 供 す る

こ と 等 患 者 が 当 該 医 薬 品 を 選 択 し や す く す る た め の 対 応 に 努

め な け れ ば な ら な い 。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑴ 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 第 十 四 条 の 四 第 一 項 各 号 に 掲 げ る 医 薬 品 （ 以

下 「 新 医 薬 品 等 」 と い う 。 ） と そ の 有 効 成 分 、 分 量 、 用 法

、 用 量 、 効 能 及 び 効 果 が 同 一 性 を 有 す る 医 薬 品 と し て 、 同

法 第 十 四 条 又 は 第 十 九 条 の 二 の 規 定 に よ る 製 造 販 売 の 承 認

（ 以 下 「 承 認 」 と い う 。 ） が な さ れ た も の （ 新 医 薬 品 等 に

係 る 承 認 を 受 け て い る 者 が 、 当 該 承 認 に 係 る 医 薬 品 と 有 効

成 分 、 分 量 、 用 法 、 用 量 、 効 能 及 び 効 果 が 同 一 で あ つ て そ

の 形 状 、 有 効 成 分 の 含 量 又 は 有 効 成 分 以 外 の 成 分 若 し く は

そ の 含 量 が 異 な る 医 薬 品 に 係 る 承 認 を 受 け て い る 場 合 に お

け る 当 該 医 薬 品 を 除 く 。 以 下 「 後 発 医 薬 品 」 と い う 。 ） 

前 条 ま で の 規 定 に よ る ほ か 、 次 に 掲 げ る と こ ろ に よ る も の と す る

。 

一 ・ 二 （ 略 ）  

三 投 薬 

イ ～ ハ （ 略 ） 

ニ 投 薬 を 行 う に 当 た つ て は 、 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 第 十 四 条 の 四 第 一 項 各

号 に 掲 げ る 医 薬 品 （ 以 下 「 新 医 薬 品 等 」 と い う 。 ） と そ の 有

効 成 分 、 分 量 、 用 法 、 用 量 、 効 能 及 び 効 果 が 同 一 性 を 有 す る

医 薬 品 と し て 、 同 法 第 十 四 条 又 は 第 十 九 条 の 二 の 規 定 に よ る

製 造 販 売 の 承 認 （ 以 下 「 承 認 」 と い う 。 ） が な さ れ た も の （

た だ し 、 同 法 第 十 四 条 の 四 第 一 項 第 二 号 に 掲 げ る 医 薬 品 並 び

に 新 医 薬 品 等 に 係 る 承 認 を 受 け て い る 者 が 、 当 該 承 認 に 係 る

医 薬 品 と 有 効 成 分 、 分 量 、 用 法 、 用 量 、 効 能 及 び 効 果 が 同 一

で あ つ て そ の 形 状 、 有 効 成 分 の 含 量 又 は 有 効 成 分 以 外 の 成 分

若 し く は そ の 含 量 が 異 な る 医 薬 品 に 係 る 承 認 を 受 け て い る 場

合 に お け る 当 該 医 薬 品 を 除 く 。 ） （ 以 下 「 後 発 医 薬 品 」 と い

う 。 ） の 使 用 を 考 慮 す る と と も に 、 患 者 に 後 発 医 薬 品 を 選 択

す る 機 会 を 提 供 す る こ と 等 患 者 が 後 発 医 薬 品 を 選 択 し や す く

す る た め の 対 応 に 努 め な け れ ば な ら な い 。 

（ 新 設 ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

⑵ 遺 伝 子 組 換 え 技 術 を 応 用 し て 製 造 さ れ る 新 医 薬 品 等 と 同

等 の 品 質 、 有 効 性 及 び 安 全 性 を 有 す る 医 薬 品 と し て 承 認 が

な さ れ た も の （ 以 下 「 バ イ オ 後 続 品 」 と い う 。 ） 

ホ ～ ト （ 略 ） 
四 （ 略 ） 

五 注 射 

イ （ 略 ） 

ロ 注 射 を 行 う に 当 た つ て は 、 後 発 医 薬 品 又 は バ イ オ 後 続 品 の

使 用 を 考 慮 す る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

ハ ～ チ （ 略 ） 

六 ～ 八 （ 略 ） 

 

（ 新 設 ） 

 

 

ホ ～ ト （ 略 ） 

四 （ 略 ） 

五 注 射 

イ （ 略 ） 

ロ 注 射 を 行 う に 当 た つ て は 、 後 発 医 薬 品 の 使 用 を 考 慮 す る よ

う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

ハ ～ チ （ 略 ） 

六 ～ 八 （ 略 ） 

（ 歯 科 診 療 の 具 体 的 方 針 ） 

第 二 十 一 条 歯 科 医 師 で あ る 保 険 医 の 診 療 の 具 体 的 方 針 は 、 第 十 二

条 か ら 第 十 九 条 の 三 ま で の 規 定 に よ る ほ か 、 次 に 掲 げ る と こ ろ に

よ る も の と す る 。 

一 ・ 二 （ 略 ） 

三 投 薬 

イ ～ ハ （ 略 ） 

ニ 投 薬 を 行 う に 当 た つ て は 、 次 に 掲 げ る 医 薬 品 の 使 用 を 考 慮

す る と と も に 、 患 者 に 当 該 医 薬 品 を 選 択 す る 機 会 を 提 供 す る

こ と 等 患 者 が 当 該 医 薬 品 を 選 択 し や す く す る た め の 対 応 に 努

め な け れ ば な ら な い 。 

⑴ 後 発 医 薬 品 

⑵ バ イ オ 後 続 品 

ホ ・ へ （ 略 ） 

四 （ 略 ） 

五 注 射 

イ （ 略 ） 

ロ 注 射 を 行 う に 当 た つ て は 、 後 発 医 薬 品 又 は バ イ オ 後 続 品 の

使 用 を 考 慮 す る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

（ 歯 科 診 療 の 具 体 的 方 針 ） 

第 二 十 一 条 歯 科 医 師 で あ る 保 険 医 の 診 療 の 具 体 的 方 針 は 、 第 十 二

条 か ら 第 十 九 条 の 三 ま で の 規 定 に よ る ほ か 、 次 に 掲 げ る と こ ろ に

よ る も の と す る 。 

 一 ・ 二 （ 略 ） 

 三 投 薬 

イ ～ ハ （ 略 ） 

ニ 投 薬 を 行 う に 当 た つ て は 、 後 発 医 薬 品 の 使 用 を 考 慮 す る と

と も に 、 患 者 に 後 発 医 薬 品 を 選 択 す る 機 会 を 提 供 す る こ と 等

患 者 が 後 発 医 薬 品 を 選 択 し や す く す る た め の 対 応 に 努 め な け

れ ば な ら な い 。 

（ 新 設 ） 

（ 新 設 ） 

ホ ・ へ （ 略 ） 
四 （ 略 ） 

五 注 射 

イ （ 略 ） 

ロ 注 射 を 行 う に 当 た つ て は 、 後 発 医 薬 品 の 使 用 を 考 慮 す る よ

う 努 め な け れ ば な ら な い 。 



 

ハ ～ チ （ 略 ） 

六 ～ 九 （ 略 ） 

 

ハ ～ チ （ 略 ） 

六 ～ 九 （ 略 ） 

（ 後 発 医 薬 品 及 び バ イ オ 後 続 品 の 調 剤 ） 
第 二 十 九 条 の 二 保 険 薬 局 は 、 後 発 医 薬 品 又 は バ イ オ 後 続 品 の 備 蓄

に 関 す る 体 制 そ の 他 の 後 発 医 薬 品 又 は バ イ オ 後 続 品 の 調 剤 に 必 要

な 体 制 の 確 保 に 努 め な け れ ば な ら な い 。 

 

（ 後 発 医 薬 品 の 調 剤 ） 

第 二 十 九 条 の 二 保 険 薬 局 は 、 後 発 医 薬 品 の 備 蓄 に 関 す る 体 制 そ の

他 の 後 発 医 薬 品 の 調 剤 に 必 要 な 体 制 の 確 保 に 努 め な け れ ば な ら な

い 。 

 

（ 調 剤 の 一 般 的 方 針 ） 

第 三 十 条 （ 略 ） 

２ （ 略 ） 

３ 保 険 薬 剤 師 は 、 処 方 箋 に 記 載 さ れ た 医 薬 品 に 係 る 後 発 医 薬 品 又

は バ イ オ 後 続 品 が 次 条 に 規 定 す る 厚 生 労 働 大 臣 の 定 め る 医 薬 品 で

あ る 場 合 で あ つ て 、 当 該 処 方 箋 を 発 行 し た 保 険 医 等 が 後 発 医 薬 品

へ の 変 更 を 認 め て い る と き 、 又 は 遺 伝 子 組 換 え 技 術 を 応 用 し て 製

造 さ れ る 医 薬 品 の 一 般 的 名 称 を 当 該 処 方 箋 に 記 載 し た と き は 、 患

者 に 対 し て 、 後 発 医 薬 品 又 は バ イ オ 後 続 品 に 関 す る 説 明 を 適 切 に

行 わ な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 保 険 薬 剤 師 は 、 後 発

医 薬 品 又 は バ イ オ 後 続 品 を 調 剤 す る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

（ 調 剤 の 一 般 的 方 針 ） 

第 三 十 条 （ 略 ） 

２ （ 略 ） 

３ 保 険 薬 剤 師 は 、 処 方 箋 に 記 載 さ れ た 医 薬 品 に 係 る 後 発 医 薬 品 が

次 条 に 規 定 す る 厚 生 労 働 大 臣 の 定 め る 医 薬 品 で あ る 場 合 で あ つ て

、 当 該 処 方 箋 を 発 行 し た 保 険 医 等 が 後 発 医 薬 品 へ の 変 更 を 認 め て

い る と き は 、 患 者 に 対 し て 、 後 発 医 薬 品 に 関 す る 説 明 を 適 切 に 行

わ な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 保 険 薬 剤 師 は 、 後 発 医

薬 品 を 調 剤 す る よ う 努 め な け れ ば な ら な い 。 

 

 


