
                           

愛知県指定小児慢性特定疾病医療機関指定要領 

                                                                         

第１ 指定・更新の申請及び変更の届出の事務 

１ 指定の申請 

（１）法第 19 条の９第１項の規定に基づき指定小児慢性特定疾病医療機関（以下「指

定医療機関」という。）の指定を申請しようとする者（以下「申請者」とい

う。）からの児童福祉法施行規則（昭和 23 年厚生省令第 11 号。以下「規則」と

いう。）第７条の 29 項に規定する申請書（以下「申請書」という。）は、様式１

とし、愛知県知事へ提出するものとする。（ただし、申請を行う医療機関（病院

・診療所、薬局、指定訪問看護事業者）の所在地が政令市、中核市、児童福祉法

第 59 条の４第１項の政令で定める市を除く愛知県内の場合とする。以下の変更等

の手続きも同じ。） 

（２）愛知県知事は、所要の審査を行ったうえで、審査した結果の通知を、様式４によ

り速やかに申請者へ通知する。なお、指定年月日は、原則として、指定の決定をし

た日の属する月の翌月初日とする。ただし、指定の決定をした日がその属する月の

初日であった場合、当月からの指定とする。  

 

２ 変更の届出 

（１）指定医療機関が、その名称及び所在地その他規則第７条の 34 に定める事項に変

更を生じた場合は、当該指定医療機関に対し、法第 19 条の 14 及び規則第７条の

35 の規定に基づき、変更の届出（以下「変更届出」という。）を様式２により、

愛知県知事に提出するものとする。 

（２）愛知県知事は、変更届出のあった事項について所要の確認を行ったうえで、内容

に不備がある場合には質問や指導を行うものとする。 

 

３ 指定の更新 

（１）法第 19条の 10の規定に基づき指定医療機関の更新をしようとする者（以下「更

新申請者」という。）からの指定医療機関に係る指定の更新に関する申請書（以

下「更新申請書」という。）は様式３とし、愛知県知事に提出するものとする。 

（２）愛知県知事は、所要の審査を行ったうえで、審査した結果の通知を、様式５によ

り速やかに更新申請者へ通知する。 

 

４ その他 

（１）愛知県知事は、指定医療機関に対して、法第 19 条の 11 の規定により、指定小

児慢性特定疾病医療機関療養担当規程（平成 26 年厚生労働省告示第 466 号。以下

「療担規程」という。）に定めるところにより良質かつ適切な小児慢性特定疾病

医療支援を提供するための体制整備に努めるとともに、変更届出等の必要な手続

について、提出漏れが生じないよう指導を行う。特に有効期間の満了を迎える指

定医療機関に対しては、その旨を連絡し、更新申請の手続が円滑に行われるよう

取り組むものとする。 

（２）愛知県知事は、指定医療機関の指定（更新を含む。以下この項において同

じ。）、名称等の変更、指定の辞退並びに指定の取消しがあった場合は、法第 19

条の 19 の規定に基づき公示し、小児慢性特定疾病医療費の支給認定の対象となっ

ている小児慢性特定疾病児童等、その保護者及びその他関係機関等に対して、ホ



ームページや広報を通じて広く周知する。 

（３）指定医療機関が、規則第７条の 36 に基づき、①当該医療機関の業務を休止し、

廃止し、又は再開したとき、②医療法（昭和 23 年法律第 205 号）第 24 条、第 28

条若しくは第 29 条、健康保険法第 95 条又は医薬品、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（昭和 35 年法律第 145 号）第 72 条第４項若し

くは第 75 条第１項に規定する処分を受けたとき、のいずれかに該当する場合は、

様式８により速やかに愛知県知事に届け出するものとする。なお、廃止を届け出

る場合は、様式４又は様式５（いずれも原本）もしくは様式 10 を添付するものと

する。 

（４）指定通知書が紛失、き損されるなどし、指定医療機関指定通知書の再交付を希望

する場合は、様式９を提出するものとする。 

 

第２ 審査（確認） 

  １ 審査（確認）については、次に掲げる事項を満たしているかどうかを判断するも  

  のとする。 

  （１）療担規程に基づき、懇切丁寧な小児慢性特定疾病医療が行える医療機関又は事

業所であること。 

（２）病院及び診療所にあっては、健康保険法（大正 11年法律第 70号）第 63条第３ 

項第１号に規定する保険医療機関であり、標榜科が示されていること。また、専

門医師の配置、設備の状況からみて、小児慢性特定疾病医療支援の実施に当た

り、十分な能力を有する医療機関であること。 

（３）薬局にあっては、健康保険法第 63条第３項第１号に規定する保険薬局であるこ 

と。 

（４）訪問看護ステーションにあっては、健康保険法第 88 条第１項に規定する指定訪 

問看護事業者が行う事業所であること。 

 

  ２ 次に掲げる事項に該当していないかを審査（確認）するものとする。 

  （１）申請者について、「拘禁刑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」の該当の有無。 

（２）申請者について、「この法律その他国民の保健医療若しくは福祉に関する法律

で政令で定めるもの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」の該当の有無。 

   「この法律その他国民の保健医療若しくは福祉に関する法律で政令で定め

るもの」とは、次の①～㉔に掲げるものである。 

    ①医師法（昭和 23年法律第 201号） 

    ②歯科医師法（昭和 23年法律第 202号） 

    ③保健師助産師看護師法（昭和 23年法律第 203号） 

       ④医療法（昭和 23年法律第 205号） 

    ⑤身体障害者福祉法（昭和 24年法律第 283号） 

    ⑥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 213号） 

    ⑦生活保護法（昭和 25年法律第 144号） 

    ⑧社会福祉法（昭和 26年法律第 45号） 

  ⑨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） 

   ⑩薬剤師法（昭和 35年法律第 146号） 



    ⑪老人福祉法（昭和 38年法律第 133号） 

    ⑫社会福祉士及び介護福祉士法（昭和 62年法律第 30号） 

   ⑬介護保険法（平成９年法律第 123号） 

    ⑭児童買春、児童ポルノに係る行為等の規制及び処罰並びに児童の保護等に

関する法律（平成 11年法律第 52号） 

    ⑮児童虐待の防止等に関する法律（平成 12年法律第 82号） 

    ⑯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） 

    ⑰就学前の子どもに関する教育、保育等の総合的な提供の推進に関する法律

（平成 18年法律第 77号） 

    ⑱障害者虐待の防止、障害者の養護者に対する支援等に関する法律（平成

23年法律第 79号） 

    ⑲子ども・子育て支援法（平成 24年法律第 65号） 

    ⑳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） 

    ㉑国家戦略特別区域法（平成 25 年法律第 107 号。第 12 条の５第 15 項及

び第 17 項から第 19 項までの規定に限る。） 

    ㉒難病の患者に対する医療等に関する法律（平成 26 年法律第 50 号） 

㉓民間あっせん機関による養子縁組のあっせんに係る児童の保護等に関す 

る法律（平成 28 年法律第 110 号） 

㉔臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号） 

（３）申請者について、「労働に関する法律の規定であつて政令で定めるものによ 

り罰金刑に処せられ、その執行を終わり、又は失効を受けることがなくなるま 

での者」の該当の有無。 

  「労働に関する法律の規定であつて政令で定めるもの」とは、次の①～③に

掲げるものである。 

      ①労働基準法（昭和 22年法律第 49号）第 117条、第 118条第１項（同法第

６条及び第 56 条の規定に係る部分に限る。）、第 119 条（同法第 16

条、第 17 条、第 18 条第１項及び第 37 条の規定に係る部分に限る。）及

び第 120 条（同法第 18 条第７項及び第 23 条から第 27 条までの規定に係

る部分に限る。）の規定並びにこれらの規定に係る同法第 121 条の規定

（これらの規定が労働者派遣事業の適正な運営の確保及び派遣労働者の

保護等に関する法律（昭和 60 年法律第 88 号）第 44 条（第４項を除

く。）の規定により適用される場合を含む。） 

     ②最低賃金法（昭和 34年法律第 137号）第 40条の規定及び同条の規定に係

る同法第 42条の規定 

     ③賃金の支払の確保等に関する法律（昭和 51 年法律第 34 号）第 18 条の規

定及び同条の規定に係る同法第 20条の規定 

（４）申請者について、「法第 19 条の 18 の規定により指定医療機関の指定を取

り消され、その取消しの日から起算して５年を経過しない者（当該指定医療機

関の指定を取り消された者が法人である場合においては、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 日以内に当該法人の役員又はその医療機関の管理者（以下「役員等」と

いう。）であった者で当該取消しの日から起算して５年を経過しないものを含

み、当該指定医療機関の指定を取り消された者が法人でない場合においては、

当該通知があった日前 60 日以内に当該者の管理者であった者で当該取消しの



日から起算して５年を経過しないものを含む。）」の該当の有無。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当該取消しの処分の理由とな

った事実その他の当該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、指定医療機関の指定の取消しに該当しないこととするこ

とが相当であると認められるものとして厚生労働省令で定めるものに該当する

場合を除く。 

  「指定医療機関の指定の取消しに該当しないこととすることが相当であると 

認められるものとして厚生労働省令で定めるもの」とは、具体的には、厚生

労働大臣又は都道府県知事等が法第 19 条の 16 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に係

るものとする。 

（５） 申請者について、「法第 19条の 18の規定による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があった日（（７）にお

いて「通知日」という。）から当該処分をする日又は処分をしないことを決

定する日までの間に法第 20 条の規定による指定医療機関の指定の辞退の申出

をした者（当該辞退について相当の理由がある者を除く。）で、当該申出の

日から起算して５年を経過しないものであるとき」の該当の有無。 

（６） 申請者について、「法第 19 条の 16 の規定による検査が行われた日から聴

聞決定予定日（当該検査の結果に基づき法第 19 条の 18 の規定による指定医

療機関の指定の取消しの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愛知県知事が当該申請

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した場合における

当該特定の日をいう。）までの間に法第 19 条の 15 の規定による指定医療機

関の指定の辞退の申出をした者（当該辞退について相当の理由がある者を除

く。）で、当該申出の日から起算して５年を経過しないものであるとき」の

該当の有無。 

   なお、愛知県知事による聴聞決定予定日の通知は、法第 19 条の 16 の規定

による検査が行われた日（以下「検査日」という。）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ものとする。 

（７）（５）に規定する期間内に法第 19条の 15の規定による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、申請者について、「通知日前 60日以内 

に当該申出に係る法人（当該辞退について相当の理由がある者を除く。）の 

役員等又は当該申出に係る法人でない者（当該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、当該申出の日から起算して５年を経 

過しないものであるとき」の該当の有無。 

（８）申請者について、「指定医療機関の申請前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」の該当の有無。 

（９）申請者について、「法人で、その役員等のうちに（１）から（８）までのい 

ずれかに該当する者のあるものであるとき」の該当の有無。 

（10）申請者について、「法人でない者で、その管理者が（１）から（８）までの 

いずれかに該当する者であるとき」の該当の有無。 



 

 ３ 愛知県知事は、第１の１及び３の申請があった場合において、次の（１）～

（４）に掲げる事項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。この場合、様式６及び７により申請者へ通知することとする。 

（１）当該申請に係る病院若しくは診療所又は薬局が、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厚生労働省令で定める

事業所若しくは施設でないとき。 

「厚生労働省令で定める事業所若しくは施設」は、訪問看護ステーションと

する。 

（２）当該申請に係る病院若しくは診療所若しくは薬局又は申請者が、小児慢性

特定疾病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

るとして重ねて法第 19 条の 13 の規定による指導又は法第 19 条の 17 第１項

の規定による勧告を受けたものであるとき。 

（３）申請者が、法第 19 条の 17 第３項の規定による命令に従わないものである

とき。 

（４）（１）～（３）に掲げる場合のほか、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。 

 

 

  附 則 

 この要領は、平成 26年 12 月 26日から施行する。 

附 則 

 この要領は、平成 28年４月 14日から施行し、平成 28年４月１日より適用する。 

附 則 

 この要領は、平成 28年９月１日から施行し、平成 28年４月１日より適用する。 

  附 則 

 この要領は、令和２年６月 22日から施行し、令和２年４月１日より適用する。 

  附 則 

 この要領は、令和２年 12 月 21日から施行する。 

附 則 

 この要領は、令和７年６月１日から施行する。 

 


