
和歌山県先天性血液凝固因子障害等治療研究事業実施要綱

（目的）

第１条 和歌山県先天性血液凝固因子障害等治療研究事業（以下「治療研究事

業」という。）は、先天性血液凝固因子障害等患者のおかれている特別な立

場に鑑み、その患者の医療保険等の自己負担分を公費負担することにより、

患者の医療負担の軽減を図り、精神的、身体的不安を解消することを目的と

する。

（対象疾患）

第２条 治療研究事業の対象となる疾患は、別表に掲げる先天性血液凝固因子

欠乏症及び血液凝固因子製剤の投与に起因するＨＩＶ感染症（以下「先天性

血液凝固因子障害等」という。）とする。

（対象患者）

第３条 治療研究事業の対象となる者（以下「対象患者」という。）は、和歌

山県内に居住する原則として２０歳以上の者で、医療機関（健康保険法（大

正１１年法律第７０号）に規定する指定訪問看護事業者並びに介護保険法（

平成９年法律第１２３号）に規定する指定居宅サービス事業者（同法に規定

する訪問看護を行うことができる者に限る。）及び同法に規定する指定介護

予防サービス事業者（同法に規定する介護予防訪問看護を行うことができる

者）を含む。以下同じ。）において先天性血液凝固因子障害等に関する医療

保険法各法若しくは高齢者の医療の確保に関する法律（昭和５７年法律第８

０号）の規定による医療に関する給付を受けている者又は先天性血液凝固因

子障害等に関する介護保険法の規定による訪問看護、訪問リハビリテーショ

ン、居宅療養管理指導、介護療養施設サービス、介護予防訪問看護、介護予

防訪問リハビリテーション、介護予防居宅療養管理指導若しくは介護医療院

サービスを受けている者であって、国民健康保険法（昭和３３年法律第１９

２号）の規定による被保険者及び健康保険法、船員保険法（昭和１４年法律

第７３号）、国家公務員等共済組合法（昭和３３年法律第１２８号）、地方

公務員等共済組合法（昭和３７年法律第１５２号）、若しくは私立学校教職

員共済組合法（昭和２８年法律第２４５号）の規定による被保険者又は被扶

養者並びに高齢者の医療の確保に関する法律の規定による被保険者とする。

ただし、他の法令等の規定により、国又は地方公共団体の負担による医療に

関する給付を受けている者を除くものとする。

（治療研究事業の範囲）

第４条 治療研究事業の対象となる医療は、第２条に掲げる疾患及び当該疾患

に付随して発現する傷病に対する医療とする。

（実施方法）

第５条 治療研究事業の実施は、先天性血液凝固因子障害等の治療研究を行う

に適当な医療機関（以下「医療機関」という。）に委託して行い、原則とし

て知事が医療機関に必要な費用（以下「治療研究費」という。）を交付する

ことにより行うものとする。

２ 前項の治療研究費の額は、次の各号に規定する額の合計額とする。

（１）健康保険又は後期高齢者医療の医療に要する費用の額の合計額（入院時

の食事療養及び生活療養に要する費用については、医療保険各法又は高齢

者の医療の確保に関する法律に規定する入院時食事療養標準負担額及び入



院時生活療養標準負担額を含む。）から、医療保険各法又は高齢者の医療

の確保に関する法律の規定による医療に関する給付に関し保険者又は市町

村が負担すべき額を控除した額

（２）「指定居宅サービスに要する費用の額の算定に関する基準（平成１２年

厚生省告示第１９号）」、「指定施設サービス等に要する費用の額の算定

に関する基準（平成１２年厚生省告示第２１号）」又は「指定介護予防サ

ービスに要する費用の額の算定に関する基準（平成１８年厚生労働省告示

第１２７号）」により算定した額の合計額から介護保険法の規定による先

天性血液凝固因子障害等に係る訪問看護、訪問リハビリテーション、居宅

療養管理指導、介護療養施設サービス、介護予防訪問看護、介護予防訪問

リハビリテーション、介護予防居宅療養管理指導及び介護医療院サービス

に関し保険者が負担すべき額（介護保険法第６９条第３項の規定の適用が

ある場合にあっては、該当規定が適用される前の額）を控除した額

（３）厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成２０年厚生労働省告

示第１２９号) (以下「先進医療告示」という。)第２第３号に掲げる先進

医療（血液凝固因子製剤に起因するＨＩＶ感染症の患者であって、当該疾

患に付随してＨＣＶに感染した者に対して行われるものに限る。）であっ

て、厚生労働省大臣が別に定める医療機関において実施される医療に係る

費用

（特定疾患対策協議会の設置）

第６条 治療研究事業の適正かつ円滑な実施を図るため、医学の専門家等から

構成される特定疾患対策協議会を設置するものとする。

２ 特定疾患対策協議会は、治療研究事業の実施に必要な参考意見を具申する

ものとする。

（申請の手続き等）

第７条 対象患者、その保護者又は代理人（患者による委任状を所持する者に

限る。）（以下「申請者」という。）は、先天性血液凝固因子障害等医療受

給者証交付申請書（以下「申請書」という。）（別記第１号様式）に次に掲

げる書類を添えて所轄保健所長を経由の上知事に申請するものとする。

（１）医師の診断書（別記第１号様式の２）

（２）住民票又は住所が確認できる健康保険証等の写し

（３）特定疾病療養受療証の写し（先天性血液凝固第Ⅷ因子欠乏症（血友病

A）、第Ⅸ因子欠乏症（血友病B ）及び血液凝固因子製剤の投与に起因す

るHIV感染症の患者に限る。）

２ 前項の申請の提出方法は、持参又は配達されたことが証明できる郵送の方

法によるものとする。

３ 申請者が、血液凝固因子製剤に起因するＨＩＶ感染症の患者として「先天

性血液凝固因子障害等医療受給者証」（以下「受給者証」という。）の交付

を受けようとする場合は、裁判による和解調書の抄本であって申請に係る者

が血液凝固因子製剤に起因するＨＩＶ感染者であることが確認できるもの

（裁判所により交付されたものに限る。）又は(公益財団法人)友愛福祉財団

が実施する「血液製剤によるエイズ患者等のための健康管理支援事業」の対

象者若しくは「エイズ発症予防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染者

の調査研究事業」の対象者であることが示された独立行政法人医薬品医療機

器総合機構により交付された通知書の写しを提出するものとし、医師の診断



書の提出は要しないものとする。

４ 知事は、申請者からの申請書を受理し、先天性血液凝固因子障害等対策協

議会の審査を経、該当すると認めたときは、申請者に対し、「受給者証」

（別記第２号様式）を所轄保健所長を通じて交付するものとする。ただし、

非該当と認めた者に対しては、別途その旨を通知するものとする。

５ 前項の規定にかかわらず、申請者から第３項の規定による書類の提出があ

った場合には、当該申請に係る者は、治療研究事業の対象者に該当するもの

として取り扱うものとし、先天性血液凝固因子障害等対策協議会の審査は行

わないものとする。この場合において当該申請に係る者が２０歳未満であっ

ても、治療研究事業の対象患者として取り扱い、申請者に受給者証を交付す

るものとする。

（治療研究事業の期間）

第８条 治療研究事業の期間は、同一患者につき１年を限度とし、始期は、申

請書の受理日とし、終期は、当該年度の末日までとする。ただし、受給者の

申し出により、その期間を更新できるものとする。また、その有効期間が３

か月以内であるときは、当該申請をもって改めて翌年度の４月１日を始期と

した１年間有効の当該受給者証を交付して差し支えないものとする。

（治療研究事業の期間の延長）

第９条 受給者が、受給者証の承認期間を過ぎて、なお、引き続き受給者証の

有効期間の延長を申し出る場合は、第７条の規定を準用し、関係申請書類を

承認期間満了１か月前までに、所轄保健所長を経由の上知事に提出するもの

とする。

（受給者証の再交付等）

第10条 受給者証の交付を受けた者は、次に掲げるような変更が生じたときは

速やかに先天性血液凝固因子障害等医療受給資格変更申請書（別記第３号様

式）を所轄保健所長を経由の上知事に提出し、承認を受けなければならな

い。

（１）住所又は氏名の変更

（２）加入している健康保険等の資格の変更

（３）医療機関の変更等

２ 有効期間内に受給者証を紛失し、汚損し、又は破損した場合は、先天性血

液凝固因子障害等医療受給者証再交付申請書（別記第３号様式の２）を所轄

保健所長を経由の上知事に提出し、再交付を受けるものとする。

（資格の喪失）

第11条 受給者証の交付を受けた者が、次に掲げる事項に該当するときは、受

給資格を失うものとする。この場合は、当該患者は、１箇月以内に受給者証

を所轄保健所長を経由のうえ知事に返還しなければならない。

（１）和歌山県外へ転出したとき。

（２）医療の必要がなくなったとき。

（３）その他第３条に規定する資格を喪失したとき。

（治療研究費の請求及び支払等）

第12条 知事は、治療研究事業の円滑な運用を図るため、治療研究費の審査、

支払事務を審査支払機関である社会保険診療報酬支払基金又は国民健康保険

団体連合会に委託するものとする。

２ 第５条の規定により委託を受けた医療機関は、対象患者の治療研究を行っ

たときは、治療研究費を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（昭和５１年厚生省令第３６号）に定める診療報酬請求書及び診

療報酬明細書等又は介護給付費及び公費負担医療等に関する費用の請求に関

する省令（平成１２年厚生省令第２０号）に定める介護給付費請求書及び介

護給付費明細書等により、医療保険分等と併せて社会保険診療報酬支払基金

又は国民健康保険団体連合会の審査支払機関に請求するものとする。

３ 前項の規定にかかわらず、医療機関が、第５条第２項第３号に規定する費

用の請求をするときは、先天性血液凝固因子障害等治療費請求書（先進医療

）（別記第４号様式の１）により知事に請求するものとする。

４ 受給者証の交付を受けた者が、特別の理由で医療機関に対し自己負担相当

分を支払ったときは、先天性血液凝固因子障害等療養費請求書（（別記第４

号様式の２）。第５条第２項第３号に規定する費用を請求するときは先天性

血液凝固因子障害等療養費請求書（先進医療）（別記第４号様式の３））に

より、所轄保健所長を経由のうえ知事に請求するものとする。

５ 知事は、社会保険診療報酬支払基金又は国民健康保険団体連合会から治療
研究費の請求を受けた場合、又は第３項若しくは前項に規定する請求を受け
た場合は、速やかに当該請求の内容を審査し、治療研究費を支払うものとす
る。
（報告の請求）

第13条 知事は、治療研究事業に関して必要な報告を医療機関に求めることが

できる。

（関係者の留意事項）

第14条 治療研究事業によって知り得た事実の取扱いについては、対象患者等

に及ぼす影響を考慮し、特に個人が特定されうるものに係る情報（個人情報

）の取扱いについてその保護に十分配慮し、慎重に行うものとする。

２ 治療研究事業によって知り得たＨＩＶ感染者に係る個人情報の取扱いにつ

いては、特に留意するものとする。

附 則

この要綱は、平成元年９月１１日から施行し、平成元年４月診療分から適用

する。

附 則

この要綱は、平成６年４月１日から施行する。

附 則

この要綱は、平成６年１２月１６日から施行し、この要綱による改正後の和

歌山県先天性血液凝固因子障害治療研究事業実施要綱の規定は、１０月診療分

から適用する。

附 則

この要綱は、平成７年６月２９日から施行し、この要綱による改正後の和歌

山県先天性血液凝固因子障害治療研究事業実施要綱の規定は、平成７年５月１

０日以後の診療分から適用する。

附 則

この要綱は、平成８年７月２９日から施行し、この要綱による改正後の和歌

山県先天性血液凝固因子障害等治療研究事業実施要綱の規定は、平成８年７月

診療分から適用する。



附 則

この要綱は、平成９年２月２４日から施行する。

附 則

この要綱は、平成９年９月１１日から施行し、この要綱による改正後の和歌

山県先天性血液凝固因子障害等治療研究事業実施要綱の規定は、平成９年９月

診療分から適用する。

附 則

この要綱は、平成１２年４月５日から施行し、この要綱による改正後の和歌

山県先天性血液凝固因子障害等治療研究事業実施要綱の規定は、平成１２年４

月診療分から適用する。

附 則

この要綱は、平成１２年６月１日から施行する。

附 則

この要綱は、平成１５年４月１日から施行する。ただし、別記第２号から第

４号様式の改正規定は平成１５年２月２８日から施行する。

附 則

この要綱は、平成１７年４月１日から施行する。

附 則

この要綱は、平成１９年３月１日から施行する。ただし、第２条、第３条、

第５条第２項第２号及び第１４条の改定規定は、平成１８年４月診療分から第

５条第２項第１号の改定規定は、平成１８年１０月診療分からそれぞれ適用す

る。

附 則

この要綱は、平成２０年４月１日から施行する。

附 則

この要綱は、平成２３年１１月１日から施行する。

附 則

この要綱は、平成２４年４月１日から施行する。

附 則

この要綱は、令和元年６月１日から施行する。

附 則

この要綱は、令和３年４月１日から施行する。

附 則

この要綱は、令和４年４月１日から施行する。



別 表（第２条関係）

先天性血液凝固因子欠乏症 ・第Ⅰ因子（フィブリノゲン）欠乏症

・第Ⅱ因子（プロトロンビン）欠乏症

・第Ⅴ因子（不安定因子）欠乏症

・第Ⅶ因子（安定因子）欠乏症

・第Ⅷ因子欠乏症（血友病Ａ）

・第Ⅸ因子欠乏症（血友病Ｂ）

・第Ⅹ因子（スチュアートプラウア因子）

欠乏症

・第ⅩⅠ因子（ＰＴＡ）欠乏症

・第ⅩⅡ因子（ヘイグマン因子）欠乏症

・第ⅩⅢ因子（フィブリン安定化因子）欠

乏症

・von Willebrand（フォン・ヴィルブラン

ド）病

血液凝固因子製剤の投与に起因するＨＩＶ感染症


