
保険外併用療養（「いわゆる「混合診療」）の原則解禁

保険診療と保険外診療の併用は原則として認められず(例外:先進医療等の評価
療養費及び差額ベッド代等の選定療養費)、併用した場合、保険診療部分も含め
て全額自己負担となる。
＜根拠規程＞健康保険法第86条等の反対解釈（係争中）
厚生労働大臣の定める評価療養及び選定療養（告示）

厚生労働省

保険局

医療課

健康保険法第８６条
保険医療機関及び保険医療養担当規則第５条、第１８条等

一定のルールのもと、保険診療と保険外診療の併用を可能とする制度

保険医療機関

昭和５９年に特定療養費制度として創設。
平成１６年１２月１５日の「いわゆる混合診療問題に係る基本的合意」（規制改革
担当大臣と厚生労働大臣の閣僚間合意）に基づき、平成１８年に保険外併用療
養費制度として再編。（これにより保険診療と保険外診療との併用に関する具体
的要望については、今後新たに生じるものについても、おおむねすべてに対応す
ることが可能）

最新医療や患者の個別性に基づいた患者の治療の選択肢が経済的に制限さ
れている。
また、強制徴収される保険料の対価としての給付が受けられないことになり、財
産権の侵害にあたるとの指摘もある。
よって、保険外併用療養（いわゆる「混合診療」）を原則として認め、患者が自ら
の希望で自由に治療を選択できるように制度を見直すべきである。

また、昨年９月の混合診療裁判における高裁判決においても、「保険により提供
する医療について、保険財源の面からの制約や、提供する医療の質（安全性、有
効性等）の確保等の観点から、その範囲を限定することは、やむを得ず、かつ、
相当なものといわざるを得ない」と指摘されている。

目的
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規制評価シート（各府省作成）

①保険外併用療養（「いわゆる「混合診療」）の原則解禁　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

規制の概要

我が国の医療保険制度は、「必要かつ適切な医療は基本的に保険診療により
確保する」という国民皆保険の理念を基本としており、安全性、有効性等の観点
から適切な医療については、一定の自己負担で誰もが受けられるよう、速やかな
保険適用を図っているところである。

いわゆる「混合診療」問題については、従来は高度で先進的な技術のみ保険診
療と保険外診療の併用が認められており、それ以外の技術や国内未承認薬の使
用については認められていなかった。また、審査の遅れや保険導入までの手続き
がよくわからないという指摘もあった。これらの課題に対しては、患者の切実な要
望に迅速かつ的確に対応するため、２００４年以降、従来の制度を「将来的な保
険導入のための評価を行うものであるかどうか」の観点から改革を行ってきたとこ
ろである。具体的には、対象医療技術や対象医療機関の拡大、審査の迅速化な
どの改革を行ってきており、これらの改革により、国内未承認薬の使用や先進技
術への迅速な対応などの保険診療と保険外診療との併用に関する具体的要望
については、今後新たに生じるものについても、おおむねすべてに対応すること
ができるものと考えている。

なお、これらの改革の結果、改革前の制度のもとでは、約２０年間（１９８４～２０
０４）で保険導入された技術が約６０であるにも関わらず、改革後の平成20年度及
び平成22年度においては合計３２もの技術が保険に導入されるなど着実に成果
をあげている。

（なお、２０１０年４月１日現在、先進医療については、８６の医療技術を７０９医療

対象

規制制度の制定時期、主な改正経緯
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上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等
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一般用医薬品のインターネット等販売規制の緩和

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

厚生労働省

医薬食品局

総務課

・薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第３６条の５及び第３６条の６
・薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第１５条の４（第１４２
条において準用する場合を含む。）、第１５９条の１４から第１５９条の
１６まで

一般用医薬品の適切な選択と適正な使用を確保し、一般用医薬品の副作
用等による健康被害を防止すること

薬局開設者、店舗販売業者

・平成１６年から、医薬品販売制度全般を見直すため、厚生科学審議会に
おいて議論を開始。
・その後、国会審議等を経て、薬事法の一部を改正する法律（平成１８年
法律第６９号）が成立。第１類医薬品及び第２類医薬品について専門家が
販売及び情報提供を行うこととされた。
・さらに、薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成２１年厚生労働
省令第１０号）を制定。第１類医薬品及び第２類医薬品について専門家が
対面で販売及び情報提供を行うこととした。これに伴い、第３類医薬品以
外の郵便等販売を禁止した。
・平成２１年６月１日から施行。

・これまで何ら問題となっていない販売形態が規制され、消費者の利便性
の毀損、事業者間の公平性の阻害（地方の中小薬局等のビジネスチャンス
の制限）が発生している。
・インターネット、電話等の販売について安全性の確保を前提としたＩＴ
時代に相応しいルール作りは可能である。
・よって、専門家により医薬品販売が適正に行われている薬局・薬店にお
いては郵便等販売規制を撤廃すべきである。
　（「ハトミミ」に同趣要望が約1,800件寄せられている）

一部実施済・対応困難（副作用による健康被害の防止のためには専門家に
よる対面販売を原則とする必要。ただし、①比較的リスクの低い第３類医
薬品の郵便等販売、②経過措置として離島居住者及び継続使用者に対する
第２類医薬品等の郵便等販売を認めている。）

○　インターネット販売では、対面販売のように、一般用医薬品の適切な
選択と適切な使用を確保できず、一般用医薬品の副作用等による健康被害
を防止できない。
　　これは、対面販売よりも、①購入者側の属性、状態等の把握、②即時
の応答・指導、③意思疎通の柔軟性・双方向性、④専門家が情報提供を
行っていることの確認といった点で劣っているからである。
○　そもそも、一般用医薬品は、効能効果とともに、程度の差こそあれ、
リスクを併せ持つものである。したがって、その適切な選択と適正な使用
を確保するためには、専門家が対面で情報提供を行って販売することを原
則とすべき。
　　これに伴い、インターネット販売については、第１類医薬品及び第２
類医薬品の販売を禁止すべきであり、現状では、対面販売の代替的手段と
はなり得ない。
○　以上の趣旨は、医薬品ネット販売規制について国が提訴された訴訟の
東京地裁判決（平成２２年３月３０日。国が勝訴。）においても確認され
ているところ。
○　なお、医薬品販売業者の団体は、配置薬の活用など、医薬品を薬局等
で購入することが困難な方への対応策を検討することを表明しており、厚
生労働省としてもそれを確認していくこととしている。

②一般用医薬品のインターネット等販売規制の緩和　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

規制の概要（事務局記載）
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再生医療の推進（適用法令、臨床研究の在り方、PMDA審査体制）

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す

厚生労働省

医薬食品局、医政局

審査管理課、研究開発振興課

薬事法（昭和３６年法律第１４５号）第１４条（医薬品等の製造販売の承認）

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（平成18年厚生労働省告示第425号）
［ヒト幹指針］

医薬品、医療機器の品質、有効性及び安全性の確保（薬事法）

ヒト幹細胞臨床研究が社会の理解を得て、適正に実施推進されるよう、個人の
尊厳と人権を尊重し、かつ、科学的知見に基づいた有効性及び安全性を確保（ヒ
ト幹指針）

医薬品、医療機器
ヒト幹細胞を用いる臨床研究

薬事法（昭和35年制定、平成18年最終改正）
ヒト幹指針（平成18年制定）

細胞治療再生医療の分野は、我が国の技術知識が世界をリード出来得る分
野であるが、薬事法等の規制が再生医療を想定したものとなっていない。
臨床研究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適な制度的枠組みに
ついて、引き続き細胞治療再生医療の法制度法整備のあり方を検討すべきで
ある。
臨床研究のあり方において、対象疾患の重篤度を勘案し、安全性を前提に、有
効性の画一的評価を避けて一定の効果が認められることを要件とすべきである。
※医工連携を進めるに当たり、特に「自家細胞」については、承認申請の迅速
性、治験データ収集の困難性、効果の均質性等の点で現行法制になじまない。
我が国の国際競争力確保の観点からも自家細胞に関する別の法制度法整備
のあり方を検討すべきである。
(独)医薬品医療機器総合機構（PMDA）の再生医療分野の知識強化及び人員
の更なる確保を含めた審査体制の質量両面で強化するとともに、細胞治療再生
医療製品についての承認システムを見直すべきである。
※例えば欧米で認められているコンパッショネートユース（人道的使用：代替療
法がない等の限定的状況において未承認薬の使用を認める制度）等の導入を検
討すべきである。
平成22年度に、「再生医療にふさわしい制度を実現するため、現行の法制度に
とらわれることなく、臨床研究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適
な制度的枠組みについて、産学官の緊密な連携のもとに検討する場を設け、結
論を得る」こととしており、「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」に
おいて検討を行う。

承認審査においては、既に個別の医薬品の内容に合わせて有効性安全性の
評価を実施。（自家細胞由来の再生皮膚で、重症熱傷2症例の治験結果に基づ
き承認を行った事例有り）

これまでPMDAにおいては、審査の迅速化等を目指して、新薬審査員の増員等に
より、相談審査業務の充実を図ってきたところであり、今後とも引き続き充実させ
ることとしている他、細胞再生医療製品の安全性確保等のためのガイドラインの
策定を進める。

なお、コンパッショネートユース等について、欧米では、国内外で治験の実施又は
医薬品等としての承認が行われていることが前提とされており、要望にある承認
システムの見直しの検討とは別問題（事実誤認）である。また、「薬害肝炎事件の
検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会」の第一次提言に
おいて、「安易な導入によってかえって薬害を引き起こすことにならないよう、慎重
な制度設計と検討が必要」と提言を受けているところである。

平成22年度の「再生医療における制度的枠組みに関する検討会」において検
討。

　―

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等

規
制

制
度
の
概
要

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

対象

規制制度の制定時期、主な改正経緯

③再生医療の推進（適用法令、臨床研究の在り方、PMDA審査体制）　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

規制の概要
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レセプト等医療データの利活用促進（傷病名統一、診療年月日記載など様式改
善等）

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

厚生労働省

保険局

総務課（医療費適正化対策推進室保険システム高度化推進室）医療課

療養の給付及び公費負担医療に関する費用の請求に関する省令
療養の給付及び公費負担医療に関する費用の請求に関する省令附則第５条第
３項の規定に基づき厚生労働大臣が定める様式
診療報酬請求書等の記載要領等について（昭和５１年８月７日保険発第８２号）

診療報酬明細書（レセプト）の様式を定めるもの

保険医療機関等

レセプトカルテ等の電子化が遅れ、医療情報の集積共有化及びその利活用
が進んでいない。
電算機による請求支払が主流になっているにもかかわらず、レセプトの様式
は以前からの紙に手書き方式による体系のままであり、保険者、加入者の健康
状態の把握指導等に活用しにくく、効果的なデータ分析を想定した様式になって
いない。
よって、レセプトの様式等を以下の視点で改善すべきである。
1．記載される病名は、コード化された病名のみ使用できるようにする
2．摘要欄の診療行為等は、実施日別に記入するようにする
3．ＤＰＣレセプトの様式を改善する
4．診療報酬点数表の点数体系を電算機時代に見合った体系に変更する

レセプトは、保険医療機関等が保険者に医療費を請求するためのものであり、
その様式については、適切な審査支払を効率的に行う観点から、これまでも以
下のような見直し取組を行ってきたところである。

（具体的な見直し取組例）
①レセプトに記載する傷病名コードの統一を推進するため、原則として定められ
た傷病名コードを用いるよう周知。（平成２２年３月２６日事務連絡発出）
②平成２４年度（次期診療報酬改定）から診療行為年月日を記載。（平成２２年３
月２６日通知発出）
③ＤＰＣレセプトについては、診断群分類決定（コーディング）の根拠となる診療内
容について添付を求めるよう改善（平成２１年１月診療分より）
④レセコンベンダなどの事務負担の軽減を図るために、点数表を電子的に提供
する取組（電子点数表）を行っており、今年度の診療報酬改定においても、告示
日（３月５日）と同時に電子点数表を公表したところ。

レセプトに含まれる情報については、それらを分析活用することにより、質が高
く効率的な医療の実現に資すると考えられることから、国の構築するレセプト等
データベースについて、法律に定められた医療費適正化計画の調査分析のため
に利用するほか、今後、第三者利用を含めた利活用のルールを定めた告示を制
定する予定である。

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等

規
制

制
度
の
概
要

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

⑥レセプト等医療データの利活用促進（傷病名統一、診療年月日記載など様式改善等）　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

規制の概要

対象

規制制度の制定時期、主な改正経緯

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方
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医療ツーリズムに係る査証発給要件等の緩和
（医療ビザ、外国人医師の国内診療）

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

法務省

入国管理局

入国管理企画官室

出入国管理及び難民認定法第２条の２

我が国に入国在留する外国人について，我が国において行うことができる活動
又は一定の身分若しくは地位に応じた法的地位を決定

我が国に入国在留する外国人

昭和２６年に制定された出入国管理令（昭和５６年に題名を「出入国管理及び難
民認定法」に改正）は，外国人が我が国に入国在留するための基本的な枠組み
として，外国人の在留目的の観点から類型化された在留資格を規定し，外国人
はいずれかの在留資格を有して在留するものとした。
平成元年の改正により，第２条の２を新設して在留資格の意義と機能をより明確
に規定するとともに，外国人の入国在留目的の多様化に対応するため，在留を
認める外国人の在留資格の種類及び範囲の全般的な見直しを行い，別表形式
により規定した。

[医療ビザ]
治療目的で来日する外国人患者は、「商用目的」の短期滞在ビザにて来日してい
ることが多いと言われており、来日を希望する者にとって、そもそも申請できるか
否かもわかりづらいことから、「医療滞在ビザ（仮称）」を新規に創設すべきであ
る。なお、患者に随行する者へのビザ発給については、「医療スタッフに限らず、
治療目的で来日した者の同伴者に対しても、柔軟に発行すべきである。
[外国人医師の国内診療]
医療ツーリズムの定着には、日本の医師免許を持たない外国人医師でも、一定
の技術レベルが認められれば日本国内で診療が行えるよう制度改正すべであ
る。

我が国で治療等を受ける目的で入国する外国人については，在留資格「短期滞
在」等を付与しており，治療が入国当初の予定よりも長期化する等の事情で申請
があった場合には，所要の審査を行った上で，在留期間の更新等を認めるなど，
個別の事情に応じて，柔軟に対応している。

上記のとおり，治療等を受ける目的で我が国に入国在留する外国人について
は，滞在中に当初の予定が変更となり長期化した場合も含め，現行法令の下で
十分に対応可能であり，医療滞在に特化した在留資格の創設は必要ないものと
考えているが，現行制度で対応できない又は不便が生じている等の具体的事例
が把握されれば，制度の悪用防止にも配慮しつつ，対応策について検討すること
としたい。

⑨医療ツーリズムに係る査証発給要件等の緩和（医療ビザ、外国人医師の国内診療）　／　法務省

規制改革事項（事務局記載）

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名

規制の概要（事務局記載）

規
制

制
度
の
概
要 規制制度の制定時期、主な改正経緯

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

対象

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等
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医療ツーリズムに係る査証発給要件等の緩和
（医療ビザ、外国人医師の国内診療）

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

外務省

領事局

外国人課

出入国管理及び難民認定法第６条
外務省設置法第４条十三

我が国にとって好ましい外国人の受け入れを促進し、好ましからざる外国人を排
除

本邦に上陸しようとする外国人

平成１６年４月、韓国に対する査証を免除、１７年３月、韓国、台湾に対し査証を
免除。平成１７年、数次査証の発給対象者を拡大、平成２１年７月中国人個人観
光を開始。

[医療ビザ]
治療目的で来日する外国人患者は、「商用目的」の短期滞在ビザにて来日してい
ることが多いと言われており、来日を希望する者にとって、そもそも申請できるか
否かもわかりづらいことから、「医療滞在ビザ（仮称）」を新規に創設すべきであ
る。なお、患者に随行する者へのビザ発給については、「医療スタッフに限らず、
治療目的で来日した者の同伴者に対しても、柔軟に発行すべきである。
[外国人医師の国内診療]
医療ツーリズムの定着には、日本の医師免許を持たない外国人医師でも、一定
の技術レベルが認められれば日本国内で診療が行えるよう制度改正すべであ
る。

「短期間病気治療を目的とするもの」は在留資格「短期滞在」に該当し、「短期間
でかつ病気治療を目的としない医療行為を受けるもの」は、滞在日程に占める
「医療」の大きさに応じ、「商用」又は「観光」を目的とする場合と同様の書類をもっ
て査証申請を受理している。したがって、現行制度上でも、「医療観光」を目的とし
た者の査証取得は可能であり、新たに「医療滞在ビザ」を創設する必要まではな
いと考える。なお、「短期間でかつ病気治療を目的としない医療行為を受けるも
の」の査証取得については、包括的な説明ぶりが欠如しているとの側面もあり、
査証取得手続きを分かりやすく説明した資料を作成し、ＨＰ上に掲載することも考
えられる。

⑨医療ツーリズムに係る査証発給要件等の緩和（医療ビザ、外国人医師の国内診療）　／　外務省

規制改革事項（事務局記載）

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名

規制の概要（事務局記載）

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等

規
制

制
度
の
概
要 規制制度の制定時期、主な改正経緯

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

対象
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医療ツーリズムに係る査証発給要件等の緩和
（医療ビザ、外国人医師の国内診療）

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

【外国人医師の国内診療】
厚生労働省

【外国人医師の国内診療】
医政局

【外国人医師の国内診療】
医事課

【外国人医師の国内診療】
外国医師等が行う臨床修練に係る医師法第十七条等の特例等に関する法律（昭
和62年法律第29号）第3条

【外国人医師の国内診療】
医療研修等を目的として来日する外国の医師の資格を有する者が、その目的を
十分達成することができるよう、研修等において診療を行うことを可能とするた
め。

【外国人医師の国内診療】
外国において医師に相当する資格を有する者

【外国人医師の国内診療】
昭和62年制定

[医療ビザ]
治療目的で来日する外国人患者は、「商用目的」の短期滞在ビザにて来日してい
ることが多いと言われており、来日を希望する者にとって、そもそも申請できるか
否かもわかりづらいことから、「医療滞在ビザ（仮称）」を新規に創設すべきであ
る。なお、患者に随行する者へのビザ発給については、「医療スタッフに限らず、
治療目的で来日した者の同伴者に対しても、柔軟に発行すべきである。

[外国人医師の国内診療]
医療ツーリズムの定着には、日本の医師免許を持たない外国人医師でも、一定
の技術レベルが認められれば日本国内で診療が行えるよう制度改正すべであ
る。

【外国人医師の国内診療】
　医療安全の確保に留意しつつ、必要に応じ、制度運用を見直すことは可能。

【外国人医師の国内診療】
 医療研修及びこれに付随して行う教授を目的として入国する外国医師は、臨
床修練制度を活用することにより、国内で診療を行うことが可能。
　医療安全の確保に留意しつつ、必要に応じ、制度運用を見直すことは可能。

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等

規
制

制
度
の
概
要

規制制度の制定時期、主な改正経緯

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

対象

⑨医療ツーリズムに係る査証発給要件等の緩和（医療ビザ、外国人医師の国内診療）　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名

規制の概要（事務局記載）
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ＥＰＡに基づく看護師、介護士への配慮

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

厚生労働省

医政局、社会援護局

看護課、福祉基盤課

経済上の連携に関する日本国とインドネシア共和国との間の協定　附属書１０
第１編第６節第１項、第２項
経済上の連携に関する日本国とフィリピン共和国との間の協定　附属書８第１部
付録１第３項

経済連携協定に基づく看護師介護福祉士候補者の受入れについては、経済活
動の連携の強化の観点から、二国間の協定に基づき、公的な枠組みで特例的に
行っている。（看護介護分野の労働力不足への対応ではなく、労働市場への影
響を考慮して受入最大人数を決定。）

インドネシア人看護師介護福祉士候補者／フィリピン人看護師介護福祉士候
補者

【インドネシア】
平成１９年８月　協定署名
平成２０年７月　協定発効

【フィリピン】
平成１８年９月　協定署名
平成２０年１２月　協定発効

○　日本語による受験が必要であり、難解な漢字表記の専門用語（例えば「褥瘡
（じょくそう）」）が合格への大きな障害となっている。したがって、来日時や受入施
設での研修を通じて、業務を行うにあたって日本語でのコミュニケーションに支障
がないようにすることを前提に、英語表記または漢字へのルビ記載などの配慮を
行うべきである。

○　また、介護福祉士の受験資格は実務経験が３年以上必要であることから、
結果的に受験機会が１回となっており、受験回数の拡大も必要である。

○　看護師国家試験及び介護福祉士国家試験において使用されている難解な用
語については、平易な日本語に置き換えても現場に混乱を来さないものについて
用語の置き換えができないかなど、今年度に実施される試験に向け、試験委員
会で検討。

○医療介護現場においては日本語にコミュニケーション能力が必要不可欠であ
ることから、外国人看護師介護福祉士候補者の日本語習得支援が重要であり、
22年度予算では支援策を大幅に拡充。今後、我が国入国前の効果的な日本語
研修について、関係省に検討を要請。

⑩ＥＰＡに基づく看護師、介護士への配慮　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名

規制の概要（事務局記載）

規
制

制
度
の
概
要

規制制度の制定時期、主な改正経緯

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

対象

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方
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○　看護師国家試験介護福祉士国家試験において使用されている難解な用語
については、平易な日本語に置き換えても現場に混乱を来さないものについて用
語の置き換えができないかなど、平成２２年度に実施される試験に向けて、試験
委員会において検討することとする。

【看護】
　今年度（２３年２月）実施の看護師国家試験に向けて、以下の対応をとることが
できないか、試験委員会において検討する。
　①　平易な日本語に置き換えても現場に混乱を来さないと考えられる用語につ
いては、用語の置き換えを検討
　②　平易な日本語に置き換えることで医療教育現場に混乱を来たし、影響が
大きいと考えられる用語については、医学看護専門用語であることから、何らか
の対策を講じることができないかどうか検討
【介護】
　今年度（２３年１月）実施の介護福祉士国家試験から、以下の対応をとることが
できないか、試験委員会において検討する。
①　平易な日本語に置き換えても現場に混乱を来さないと考えられ　る用語につ
いては、用語の置換えを検討
②　平易な日本語に置き換えた場合に現場に混乱を来しかねないと考えられる
用語については、注記の追記等、何らかの対策を講じることができないかどうか
検討

○意欲と能力のある外国人看護師介護福祉士候補者の資格取得を支援するた
め、平成22年度においては、前年度比約10倍（9億円弱）の支援策を講じたとこ
ろ。さらに、今後、我が国入国前の効果的な日本語研修について、関係省に検討
を要請。

○　ただし、医療介護現場においては、医師やケアマネジャー等の関係職種と
一体となって業務を行うとともに、利用者や家族等と日常的に対話を行う必要が
あることから、コミュニケーションに齟齬があると医療事故介護事故につながり
かねず、日本で働き続けるためには、十分な日本語能力を習得することが不可
欠。
※　平成２０年度に入国したインドネシア人介護福祉士候補者の受入施設を対象
とした実態調査においても、「コミュニケーション不足により問題事例が発生した」
という回答が３～５割存在。中には「服薬もれ」等といった事例も発生。
※平成２０年度に入国したインドネシア人看護師候補者の受入施設を対象とした
実態調査においては、コミュニケーションがうまくとれず問題が生じた事例がある
と回答した割合が、職員との間で約３割、患者やその家族との間で約２割存在。
中には「指示を理解できずに頼んだ仕事をしていない」等といった事例があった。
※　介護福祉士国家試験において、「褥瘡」については、以前はルビを付していた
が、介護記録等で頻出の用語になったとのことで、平成１９年１月実施分の国家
試験からは、ルビを付さなくなった。

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容
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介護施設の総量規制を後押ししている参酌標準の撤廃

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

厚生労働省

老健局

介護保険計画課

介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基本的な指針（平
成18年厚生労働省告示第314号）

高齢者が可能な限り在宅や地域での生活を続けられるよう、在宅サービスと施設
サービスのバランスのとれた整備を図ること。

各地方自治体（義務は伴わない）

平成11年厚生省告示第129号
３年ごとの介護保険事業（支援）計画の見直しに合わせて本告示も見直しを実施
（37％の参酌標準は平成18年度より導入）

保険料高騰や財政圧迫を懸念するあまり、介護保険事業(支援）計画におい
て、国の参酌標準の遵守を理由に十分な量を見込まず、さらには参酌標準対象
外の混合型有料老人ホームにまでも厳しい制限を課す場合もあり、いわゆる総
量規制がサービス量の供給不足を招いている。
介護保険制度は「利用者の選択」を１つの柱としており、サービス量の需要と供
給のバランスは、本来市場機能に委ねるべきであることから、参酌標準を撤廃
し、地方自治体の介護保険事業（支援）計画において適切なサービス量が見込ま
れるよう、総量規制の緩和を行うべきである。

規
制

制
度
の
概
要

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

目的

対象

規制制度の制定時期、主な改正経緯

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

介護保険事業計画の策定にあたっては、要介護者の人数や高齢者実態調査等
による利用意向等を勘案するとともに、被保険者や保健医療福祉関係者等の意
見を反映させることとなっており、参酌標準を踏まえた上で地域の方々の様々な
視点や地域の実情に応じたサービス量が見込まれているものと考える。
施設等の整備については、平成１８年度～平成２０年度に８．１万床であったとこ
ろ、平成２１年度～平成２３年度は、この倍にあたる１６万床を目標に整備するこ
ととしており基盤整備の充実を着実に推進しているところであるが、高齢者の多く
が、要介護状態になっても、可能な限り住みなれた地域や自宅で生活し続け、自
分らしく生きることを望んでいる現状を踏まえ、高齢者が住み慣れた地域で自ら
の希望に応じて介護を受けられる体制（地域包括ケアシステム）の構築を目指し
ているところであり、この地域包括ケアシステムの構築のために施設介護と居宅
介護をバランスよく整備していくことが重要であると考える。
また、現状でも在宅サービスを中心に事業者の自由な参入が図られているが、
低所得者が多く、公費５０％で運営されている介護保険制度の現状を鑑みれば、
サービスが必要な方に必要なサービスが供給されるよう、一定程度の施設介護
と居宅介護をバランスよく整備させることを担保する参酌標準の仕組みは意義が
あるものと考える。
さらに、参酌標準を撤廃することは、真に必要な施設等のサービス量を超える
サービスが供給されることで、現行でも２倍以上ある基盤整備格差の過度な地域
差の拡大、或いは過度な公費の増大や保険料の上昇をまねくおそれがあるた
め、適切ではないと考える。
参酌標準は、施設整備が過剰過少となっている自治体にとって、施設等サービ
スと在宅サービスのバランスを図るひとつの目安として機能しているとともに、自
治体が計画を策定する際の一つの必要な目安として、自治体から一定の評価を
されている。
なお、参酌標準は規制或いは義務を伴うものではなく、各自治体が介護保険事
業（支援）計画における介護サービス量等を見込む際の参考としてお示ししてい
るものである。
各自治体は、必要があると認めるときは、介護保険事業（支援）計画に定める必
要利用定員総数を超えて指定を行うことが可能であり、地域の実情に応じてその
ような取扱がなされている。

⑮介護施設の総量規制を後押ししている参酌標準の撤廃　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

規制の概要（事務局記載）

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名
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施設介護と居宅介護を一定程度バランスよく整備させなければ、高齢者が住み
慣れた地域で自らの希望に応じて介護を受けられる地域包括ケアシステムの構
築が進まない。
現状でも２倍以上ある介護基盤の地域格差について、更に過度な地域格差を
拡大するおそれがある。
特定地域における過剰な整備により、1号保険料のみならず、過度な公費の増
大や2号保険料の上昇が長期にわたり全国に及ぼすおそれがある。

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等
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特別養護老人ホーム等への民間参入拡大（運営主体規制の見直し）

平成26年度の市町村における介護施設等の利用者を、要介護２以上の認定者
の37％以下とすることを目標とする、という参酌標準が指針として示されている。
いわゆる総量規制とは、施設等の定員数が、都道府県の介護保険事業支援計
画において定める必要利用定員総数を上回る場合等に、新規の指定を拒否する
ことができることを指す。
＜根拠規定＞「介護保険事業に係る保険給付の円滑な実施を確保するための基
本的な指針」厚生労働省告示第314号

厚生労働省

老健局

高齢者支援課

老人福祉法第15条第1項、第3項、第4項

施設内で常時介護が必要な重度の要介護高齢者に対し、安定して介護サービス
を提供すること。

特別養護老人ホーム

昭和38年7月11日制定

運営主体が限定されていることにより、公正公平な事業者間の競争が行われ
ず、サービスの質の向上が阻害され、さらにはサービス量の供給不足が42万人
もの特別養護老人ホームへの待機者を生じさせる要因ともなっている。
株式会社等の民間参入を促進し、同等の条件下でのイコールフッティングの
実現を図るべきである。

　特別養護老人ホームの設置主体について、民間事業者の参入を認めることは
困難である。
（ただし、社会医療法人までは対応可能か検討中。有料老人ホーム等特定施設
は民間事業所も経営可能。現在、特定施設の定員は約10万人。）

　特別養護老人ホームは常時介護が必要な重度要介護者の生活の場であり、
措置入所の受け皿ともなっている社会福祉事業であることから、安定した介護
サービスの提供や経営の安定性が求められるため、設置主体を社会福祉法人や
地方公共団体などに限定しているものである。よって民間事業者の参入を認める
ことは困難である。

※　なお、有料老人ホーム等（特定施設の指定も可能）については設置主体を制
限しておらず、営利法人による設置も可能となっているが、特別養護老人ホーム
と比較し、平均要介護度や所得階層など、利用者の状態像に違いがあり、公的
助成や税制等の条件を一致させることは適当でない。
※社会福祉法人並びに社会福祉事業に対する税制優遇措置の見直し等に波及
するおそれがある。

対象

規制制度の制定時期、主な改正経緯

規
制
改
革
要
望
等
へ
の
対
応

規制改革要望賛成の意見等（事務局記載）

上記規制改革要望賛成の意見等への考え方

【対応可能性のある場合】
見直し予定及びその内容

【対応困難とする場合】
要望へ対応した場合に生じる問題点及び

問題点に対する補完措置の有無等

⑭特別養護老人ホーム等への民間参入拡大（運営主体規制の見直し）　／　厚生労働省

規制改革事項（事務局記載）

規制の概要（事務局記載）

規
制

制
度
の
概
要

根拠法令等（条項名まで記載）
※告示通達等に根拠がある場合、併せて記載

所
管
省
庁

担当府省

担当局名

担当課室名

目的
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