
 

 

肝炎治療に係る医療費助成事業実施要領 

 

（趣旨） 

第１条 この要領は、抗ウイルス治療（インターフェロン治療、インターフェロンフリー治療及び核

酸アナログ製剤治療）に係る医療費助成事業（以下「事業」という。）の実施について必要な事項

を定めるものとする。 

（目的） 

第２条 この事業は、国内最大級の感染症であるＢ型ウイルス性肝炎及びＣ型ウイルス性肝炎が、抗

ウイルス治療（インターフェロン治療、インターフェロンフリー治療及び核酸アナログ製剤治療）

によって、その後の肝硬変、肝がんといった重篤な病態を防ぐことが可能な疾患である一方、抗ウ

イルス治療については月額の医療費が高額となること、又は長期間に及ぶ治療によって累積の医療

費が高額となることから、早期治療の促進のため、この抗ウイルス治療に係る医療費を助成し、患

者の医療機関へのアクセスを改善することにより、将来の肝硬変・肝がんの予防及び肝炎ウイルス

の感染防止、ひいては県民の健康の保持・増進を図ることを目的とする。 

（実施主体） 

第３条 この事業の実施主体は、栃木県とする。 

 （対象医療） 

第４条 この事業の対象となる医療は、Ｃ型ウイルス性肝炎の根治を目的として行われるインターフ

ェロン治療及びインターフェロンフリー治療並びにＢ型ウイルス性肝炎に対して行われるインター

フェロン治療及び核酸アナログ製剤治療で、保険適用となっているものとする。 

  当該治療を行うために必要となる初診料、再診料、検査料、入院料等については助成の対象とす

るが、当該治療と無関係な治療は助成の対象としないものとする。 

２ 前項に定める医療については、受給者証に記載された保険医療機関及び全ての保険薬局が行うも

のとする。 

ただし、インターフェロンフリー治療（調剤に係る医療を除く。）については、原則として栃木

県における肝疾患に関する専門医療機関に指定された医療機関であって、受給者証に記載された保

険医療機関が行うものとする。 

（対象患者） 

第５条 この事業の対象となる者（以下「対象患者」という。）は、栃木県内に住所を有し、前条に

掲げる対象医療を必要とする患者であって、医療保険各法（高齢者の医療の確保に関する法律（昭

和５７年法律第８０号）に規定する医療保険各法をいう。以下同じ。）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のうち、保険医療機関等（健

康保険法（大正１１年法律第７０号）に規定する保険医療機関又は保険薬局をいう。以下同じ。）

において当該疾患に関する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

関する給付を受けている者とする。 

  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が行われる

者は除くものとする。 

２ 医療保険の加入関係の確認は、マイナンバーを用いた情報連携を実施することで行うものとする。



 

 

ただし、情報連携を実施することが難しい場合については、申請者等が加入する医療保険の保険者

から交付された「資格情報のお知らせ」若しくは「資格確認書」又はマイナポータルからアクセス

できる医療保険の「資格情報画面」（あらかじめマイナポータルからダウンロードした医療保険の

資格情報の PDF ファイルを表示した画面を含む。）により確認を行うこと。なお、経過措置として、

令和６年 12 月１日時点で発行されている健康保険証は最大で１年間、従前のとおり使用すること

が可能であることから、それまでの間は、住所や負担割合等に変更がない限り、健康保険証による

確認も可能とする。 

（対象患者及び自己負担限度額の認定） 

第６条 対象患者として認定を受けようとするときは、患者又はその家族若しくは代理人（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。）が肝炎治療受給者証交付申請書（様式第

１号）に肝炎治療受給者証の交付申請に係る診断書（様式第３－１号から様式第３－７号及び様式

第３－９号のいずれか）、肝疾患診療連携拠点病院に常勤する日本肝臓学会肝臓専門医の意見書（様

式第３－１１号）（インターフェロンフリー治療の不成功後に他のインターフェロンフリー治療薬

による再治療を行う場合で、肝疾患診療連携拠点病院に常勤する医師以外の日本肝臓学会肝臓専門

医が診断書（様式第３－８号）を作成する場合に限る。）、別表第２に定める患者及び患者と同一

の世帯に属する者の地方税法（昭和２５年法律第２２６号）の規定による市町村民税の課税年額を

証明する書類その他の添付書類（以下「別表第２に定める添付書類」という。）を添えて、当該患

者が居住する地域を管轄している所轄健康福祉センター所長（宇都宮市に住所を有する対象患者に

あっては、宇都宮市保健所長。以下「所轄健康福祉センター所長」という。）を経由して知事に提

出するものとする。 

  なお、マイナンバーを用いた情報連携を実施することが可能な場合には、これらの提出書類の一

部を省略することができる。 

２ 知事は、前項に定める申請書等を受理したときは、別添１に定める対象患者の認定基準に基づき

その内容を審査し、対象患者とすることを決定したときは、肝炎治療受給者証（様式第４－１号か

ら様式第４－３号。以下「受給者証」という。）を、対象患者としないことを決定したときは、肝

炎治療対象患者の不認定通知書（様式第５号）を、所轄健康福祉センター所長を経由して申請者に

交付し、又は通知するものとする。 

３ 知事は、対象患者の決定に当たっては、必要に応じて栃木県肝炎治療受給者認定審査委員（以下

「認定審査委員」という。）の意見を聴取するものとする。 

  ただし、核酸アナログ製剤治療の更新に関する対象患者の決定においては、申請者に診断書（様

式第３－１０号）又は検査内容及び治療内容が分かる資料を提出させた場合を除き、認定審査委員

の意見を聴取することを省略することができるものとする。 

４ 知事は、別表第１に定める１か月につき対象患者が負担する一部負担額（以下「自己負担限度額」

という。）の区分（以下「階層区分」という。）について、対象患者が属する住民票上の世帯のす

べての構成員に係る市町村民税（所得割）課税年額を合算し、当該合算した額（以下「世帯市町村

民税（所得割）課税年額」という。）に応じて認定するものとする。 

ただし、対象患者及びその配偶者と相互に地方税法上及び医療保険上の扶養関係にない者（配偶

者以外の者に限る。）については、対象患者からの申請に基づき、世帯市町村民税（所得割）課税



 

 

年額の合算対象から除外することを認めることができるものとする。 

５ 世帯市町村民税（所得割）課税年額の算定に当たっては、次に定めるところによるものとする。 

（１）平成２４年度以降分の世帯市町村民税（所得割）課税年額の算定に当たっては、「控除廃止の

影響を受ける制度等（厚生労働省健康局所管の制度に限る。）に係る取扱いについて」（平成２

３年１２月２１日健発 1221 第 8 号厚生労働省健康局長通知）により計算を行うものとする。 

（２）平成３０年度以降分の世帯市町村民税（所得割）課税年額の算定に当たっては、市町村民税所

得割の納税義務者が地方自治法（昭和２２年法律第６７号）第２５２条の１９第１項の指定都市

の区域内に住所を有する場合については、地方税法及び航空機燃料譲与税法の一部を改正する法

律(平成２９年法律第２号）第１条による改正前の地方税法に規定する市町村民税所得割の標準税

率（６％）により算定を行うものとする。 

６ 対象患者が前項の規定による合算対象からの除外を受けようとするときは、市町村民税合算対象

除外希望申請書（様式第１５号）に別表第２に定める添付書類を添えて、所轄健康福祉センター

所長を経由して知事に提出するものとする。 

   なお、マイナンバーを用いた情報連携を実施することが可能な場合には、世帯員調査書兼同意

書（様式第１７号）の提出をもって市町村民税合算対象除外希望申請書（様式第１５号）の提出

に代えることができる。 

７ 対象患者は、世帯市町村民税（所得割）課税年額が、現に認定を受けている階層区分以外の階層

区分に該当すると認めるときは、知事に対し、階層区分の変更の認定の申請をすることができる。 

  この場合において、肝炎治療受給者資格変更申請書（様式第６－１号）に別表第２に定める添付

書類を添えて、所轄健康福祉センター所長を経由して知事に提出するものとする。 

８ 知事が前項の規定による申請書等を受理した場合の手続については、第４項から第６項の規定を

準用する。 

９ 前項において準用する第４項、第５項及び第６項の規定により変更の認定を受けた階層区分につ

いては、当該変更の認定に係る申請書を受理した日の属する月の翌月（その日が月の初日であると

きは、その日の属する月）から適用するものとする。 

１０ 第１項、第６項及び第７項（第８項において準用する場合を含む。）の申請書等は、審査に基

づく認定又は不認定の決定がされる前の取り下げを除き、原則として返却しないものとする。 

（助成の期間） 

第７条 助成の期間は、原則として同一患者について１か年以内で、治療予定期間に即した期間とし、

原則として申請書の受理日の属する月の初日から起算するものとする。 

ただし、受給者証の交付を受けた者（以下「受給者」という。）が、別添２に定める一定の要件

を満たした場合については、例外的に受給者証の有効期間の延長を認めるものとする。 

また、核酸アナログ製剤治療については、医師が治療継続の必要性を認める場合、受給者証の更

新を認めることができるものとする。 

なお、インターフェロン治療及びインターフェロンフリー治療については、やむを得ない事情に

よる治療開始の遅れにより受給者証の有効期間の変更（有効期間を延長せず、有効期間の始期及び

終期を変更することをいう。以下同じ。）が必要となり、変更後の治療開始日が、変更前の有効期

間末日以前の日である場合は、有効期間の変更を認めるものとする。この場合における受給者証の



 

 

有効期間は、変更後の治療開始日の属する月の初日から起算するものとする。 

２ 前項に定める受給者証の有効期間の延長及び更新の認定を受けようとするときは、インターフェ

ロン治療の７２週延長投与に係る有効期間の延長を希望する受給者にあっては肝炎治療受給者証有

効期間延長申請書（７２週延長投与用）（様式第１２号）及び７２週延長投与に係る医師の意見書

（別紙様式第１号）を、シメプレビルを含む３剤併用療法の有効期間の延長を希望する受給者にあ

っては肝炎治療受給者証有効期間延長申請書（シメプレビルを含む３剤併用療法用）（様式第１３

号）及びシメプレビルを含む３剤併用療法延長に係る医師の意見書（別紙様式第２号）を、副作用

等の要因により有効期間の延長を希望する受給者にあっては肝炎治療受給者証有効期間延長申請書

（副作用等延長用）（様式第１４号）を、核酸アナログ製剤治療に係る更新を希望する受給者にあ

っては肝炎治療受給者証交付更新申請書（様式第２号）及び肝炎核酸アナログ製剤治療の更新申請

に係る診断書（様式第３－１０号）を、あらかじめ有効期間が満了する前に、別表第２に定める添

付書類を添えて、所轄健康福祉センター所長を経由して知事に提出するものとする。ただし、核酸

アナログ製剤治療に係る更新を希望する受給者については、直近の認定・更新時以降に行われた検

査内容及び治療内容が分かる資料の提出をもって、肝炎核酸アナログ製剤治療の更新に係る診断書

（様式第３－１０号）の提出に代えることができる。 

３ 前項ただし書に定める検査内容が分かる資料については、診断書（様式第３－４号又は様式第３

－１０号）又は検査内容が分かる資料が提出された認定以降２回目までの認定においては、提出を

省略することができるものとする。なお、本県に転入後、初回の核酸アナログ製剤治療に係る更新

申請を希望する受給者については、転入前の直近の認定又は更新時の提出書類にかかわらず、本項

で定める提出書類の省略を適用しないものする。 

４ 第１項に定める受給者証の有効期間の変更の認定を受けようとするときは、有効期間変更申請書

（様式第１６号）に別表第２に定める添付書類を添えて、有効期間が満了する２週間前までに所轄

健康福祉センター所長を経由して知事に提出するものとする。 

５ 知事が第２項及び第４項の申請書等を受理したときの手続きについては、前条第２項から第５

項までの規定及び同条第１０項の規定を準用する。 

（受給者資格の変更等） 

第８条 受給者証に記載された対象患者の氏名、住所、受診保険医療機関、加入医療保険等に変更が

あった場合は、肝炎治療受給者資格変更届（様式第６－２号）に別表第２に定める添付書類を添え

て、速やかに所轄健康福祉センター所長に届け出るものとする。 

２ 受給者証を破損し、又は亡失した場合は、肝炎治療受給者証再交付申請書（様式第７号）を、所

轄健康福祉センター所長を経由して知事に提出し、再交付を受けるものとする。 

３ 他の都道府県において受給者証の交付を受けた者が本県に転入し、本県においても引き続き当該

受給者証の交付を受けようとするときは、転入日（住民票の転入日をいう。以下同じ。）の属する

月の翌月末日までに、肝炎治療受給者証交付申請書（様式第１号）及び転入前に交付されていた受

給者証の写しに、別表第２に定める添付書類を添えて、所轄健康福祉センター所長を経由して知事

に申請するものとする。 

なお、この場合における受給者証の有効期間は、転入日から転入前に交付されていた受給者証の

有効期間の終期までとする。 



 

 

４ 知事が前２項の申請書等を受理したときの手続きについては、第６条第２項から第５項までの

規定及び同条第１０項の規定を準用する。 

 （事業の実施方法） 

第９条 この事業の実施は、知事が、第４条に定める対象医療を適切に行うことができる保険医療機

関等に対し、当該事業に必要な費用に相当する金額を交付することにより行うものとする。 

（医療費の請求） 

第１０条 前条の金額は、次の（１）に規定する額から（２）に規定する対象患者が負担する額を控

除した額とする。 

  ただし、（１）に規定する対象患者が保険医療機関等に支払うべき額が、（２）に規定する額に

満たない場合は、その全額を対象患者が負担するものとする。 

 （１）医療保険各法の規定による医療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要す

る費用の額の算定方法の例により算定した当該治療に要する費用の額の合計額から医療保険各

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が負担す

べき額を控除した額 

（２）別表第１に定める自己負担限度額 

２ 保険医療機関等は、前項の費用の額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、診療報酬明細書、調剤報酬請求書

及び調剤報酬明細書等により審査支払機関に請求するものとする。 

３ 保険医療機関等が、特別の理由で第１項に規定する医療費（以下「医療費」という。）を審査支

払機関に請求できない場合には、肝炎治療費請求書（様式第１１号）により知事に請求するものと

する。 

４ 受給者又はその家族若しくは代理人（以下「受給者等」という。）が、特別の理由で保険医療機

関等に対し、医療費を支払った場合には、肝炎治療費請求書（様式第１０号）に、当該保険医療機

関等による保険診療点数等の証明を受け、別表第２に定める添付書類を添えて、所轄健康福祉セン

ター所長を経由して知事に提出するものとする。 

（自己負担限度額の管理） 

第１１条 知事は、受給者に対し、所轄健康福祉センター所長を経由して自己負担上限額管理票（様

式第９号。以下「管理票」という。）を交付するものとする。 

２ 管理票の交付を受けた受給者は、受給者証とともに管理票を保険医療機関等に提示し、治療を受

けるものとする。 

３ 受給者から管理票を提示された保険医療機関等は、受給者から自己負担額を徴収した際に、徴収

した自己負担額及び当月中にその受給者が抗ウイルス治療（インターフェロン治療、インターフェ

ロンフリー治療及び核酸アナログ製剤治療）について、支払った自己負担の累積額を管理票に記載

し、当該月の自己負担の累積額が自己負担限度額に達した場合は、管理票の所定欄にその旨を記載

するものとする。 

なお、当該自己負担限度額は、インターフェロン治療又はインターフェロンフリー治療と核酸ア

ナログ製剤治療を併用する者の場合であっても、両治療に係る自己負担の合算額に対する１人当た

りの限度月額として取り扱うものとする。 



 

 

４ 受給者から当該月の自己負担の累積額が自己負担限度額に達した旨の記載のある管理票の提示を

受けた保険医療機関等は、当該月においてそれ以降の自己負担額を徴収しないものとする。 

（支払等） 

第１２条 知事が受給者等又は医療機関から医療費の請求書を受理した場合は、速やかに、当該請求

書の内容を審査し、医療費を支払うものとする。 

 （治療の終了） 

第１３条 受給者が、治癒、治療中止、県外転出、死亡等の事由により受給者としての資格を失った

場合は、受給者等は、当該事由の生じた日から２０日以内に、肝炎治療終了報告書（様式第８号）

に別表第２に定める添付書類を添えて、所轄健康福祉センター所長を経由して知事に提出するもの

とする。 

ただし、終了報告についての手続きは別に定める。 

 （情報収集等） 

第１４条 知事は、本事業のより効果的な運用に資するため、必要に応じて情報収集等を行うことが

できるものとする。 

（その他） 

第１５条 この要領によるもののほか、必要な事項は国の定めを準用するとともに、別に定めるもの

とする。 

  附 則 

 この要領は、平成２０年４月１日から施行する。 

  附 則 

 この要領は、平成２１年４月１日から施行する。 

  附 則 

 この要領は、平成２１年１２月１日から施行する。 

  附 則 

（適用日） 

１ この要領は、平成２２年４月１日から施行する。 

（自己負担限度額の差額の支給） 

２ この要領の適用日に、現に助成の期間内にある受給者であって、月額自己負担限度額に変更を生

じたもののうち、医療機関等での診療月の対象医療の治療費の支払いにおいて、変更後の月額自己

負担限度額の記された受給者証の切替交付を受ける前に、すでに医療機関等の窓口で支払った自己

負担額が、変更後の月額自己負担限度額を超過している者については、附則様式１により、知事に

当該診療月の超過差額の支給を申請することができるものとする。 

附 則 

（適用日） 

１ この要領は、平成２３年４月１日から施行する。 

（自己負担限度額の差額の支給に係る特例の廃止） 

２ この要領の施行の際、現に附則第２項に定める自己負担限度額の差額の支給に係る規定について

は、これを廃止する。 



 

 

附 則 

この要領は、平成２３年１２月２６日から施行する。 

ただし、平成２４年３月３１日までに申請した者のうち、新たに対象医療としたＢ型慢性活動性肝

炎に対するペグインターフェロン製剤を用いた治療に対する医療給付の申請については平成２３年９

月２６日から、ペグインターフェロン、リバビリン及びテラプレビル３剤併用療法に対する医療給付

の申請については平成２３年１１月２５日（テラプレビルの薬価収載日）から適用する。 

附 則 

この要領は、平成２５年１２月４日から施行する。 

ただし、平成２６年３月３１日までに申請した者のうち、新たに対象医療としたペグインターフェ

ロン、リバビリン及びシメプレビル３剤併用療法に対する医療給付の申請については平成２５年１１

月１９日（シメプレビルの薬価収載日）から適用する。 

附 則 

この要領は、平成２６年９月１９日から施行する。 

ただし、平成２７年３月３１日までに申請した者のうち、新たに対象医療としたインターフェロン

フリー治療（ダクラタスビル及びアスナプレビル併用療法）に対する医療給付の申請については平成

２６年９月２日（ダクラタスビル及びアスナプレビルの薬価収載日）から適用する。 

附 則 

この要領は、平成２６年１２月１５日から施行する。 

附 則 

１ この要領は、平成２７年６月９日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、ソホスブビル及びリバビリン併用療法に

ついては、平成２７年５月２０日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２８年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。 

４ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２８年３月３１日までの間においてＣ型ウイルス

性肝炎の根治を目的としたインターフェロンフリー治療不成功後の治療（Ｃ型ウイルス性肝炎の根

治を目的としたインターフェロンを含む治療に限る。）に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提

出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の規定にかかわらず、当該申請に係る治療を開始し

た日（施行日前に治療を開始した場合は、施行日）から起算するものとする。 

５ この要領の改正前に提出された附則第３項及び第４項に規定する肝炎治療受給者証交付申請書等

については、施行日に提出されたものとみなす。 

  附 則 

１ この要領は、平成２７年９月１０日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、レジパスビル／ソホスブビル配合錠によ

る治療については、平成２７年８月３１日から適用する。  



 

 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２８年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。 

４ この要領の改正前に提出された前項に規定する肝炎治療受給者証交付申請書等については、施行

日に提出されたものとみなす。 

附 則 

１ この要領は、平成２７年１２月１日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、オムビタスビル水和物・パリタプレビル 

水和物・リトナビル配合剤による治療については、平成２７年１１月２６日から適用する。 

３ この要領の施行の日から平成２８年３月３１日までの間における第４条の規定の適用について

は、同条中「インターフェロンフリー治療」とあるのは「インターフェロンフリー治療（インター

フェロンフリー治療不成功後に行う他のインターフェロンフリー治療薬による再治療については平

成２７年１２月１日以後に開始した治療に限る。）」とする。 

４ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２８年３月３１日までの間において第４条に規定

するインターフェロンフリー治療のうち、オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナ

ビル配合剤による治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等（以下「交付申請書等」という。）を

提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始

日から起算するものとする。この場合において、別添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又

は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

５ この要領の施行前に提出された前項の治療に係る交付申請書等については、施行日に提出された

ものとみなす。 

６ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２８年３月３１日までの間において第４条に規定

するインターフェロンフリー治療のうち、インターフェロンフリー治療不成功後に行う他のインタ

ーフェロンフリー治療薬による再治療に係る交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第

７条第１項の規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合

において、別添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、

実施中、又は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

この要領は、平成２８年６月１日から施行する。 

附 則 

１ この要領は、平成２８年９月２８日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、オムビタスビル水和物・パリタプレビル

水和物・リトナビル配合剤及びリバビリン併用療法については、平成２８年９月２８日から適用す

る。  

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２９年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別



 

 

添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又

は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

１ この要領は、平成２８年１１月１８日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、エルバスビル及びグラゾプレビル併用療

法については、平成２８年１１月１８日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２９年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別

添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又

は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

 

附 則 

１ この要領は、平成２９年２月１５日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、ダクラタスビル塩酸塩・アスナプレビル

・ベクラブビル塩酸塩配合錠による治療については、平成２９年２月１５日から適用する。 

３ 第４条に規定する核酸アナログ製剤治療のうち、テノホビル アラフェナミドフマル酸塩錠によ

る治療については、平成２９年２月１５日から適用する。 

４ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成２９年３月３１日までの間において第２項及び前

項に規定する治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７

条第１項の規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合に

おいて、別添１の認定基準１．（２）中の「行う予定、又は核酸アナログ製剤治療実施中の者」と

あるのは「行う予定、核酸アナログ製剤治療実施中、又は核酸アナログ製剤治療実施済みの者」と、

別添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、

又は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

 この要領は、平成２９年３月２４日から施行する。 

附 則 

１ この要領は、平成２９年６月２０日から施行する。 

２ 第４条に規定する核酸アナログ製剤治療のうち、バラクルード錠の後発品であるエンテカビル錠

による治療については、平成２９年６月１６日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成３０年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別

添１の認定基準１．（２）中の「行う予定、又は核酸アナログ製剤治療実施中の者」とあるのは「行

う予定、核酸アナログ製剤治療実施中、又は核酸アナログ製剤治療実施済みの者」と読み替えるも

のとする。 



 

 

４ この要領の改正前に提出された前項に規定する肝炎治療受給者証交付申請書等については、施行

日に提出されたものとみなす。 

附 則 

１ この要領は、平成２９年１１月２２日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、グレカプレビル水和物／ピブレンタスビ

ル配合剤による治療については、平成２９年１１月２２日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成３０年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別

添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又

は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

１ この要領は、平成３０年２月１６日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、セログループ２（ジェノタイプ２）のＣ

型慢性肝炎又は Child-Pugh 分類ＡのＣ型代償性肝硬変に対するレジパスビル／ソホスブビル配合

錠による治療については、平成３０年２月１６日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成３０年３月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別

添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又

は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

１ この要領は、平成３１年４月１日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、ソホスブビル／ベルパタスビル配合錠に

よる治療については、平成３１年２月２６日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から平成３１年８月３１日までの間において前項に規定す

る治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の

規定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別

添１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又

は実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

１ この要領は、令和元年９月２日から施行する。 

２ 第４条に規定するインターフェロンフリー治療のうち、１２歳以上の小児に対するグレカプレビ

ル水和物／ピブレンタスビル配合剤による治療については、令和元年８月２２日から適用する。 

３ 第６条第１項の規定に基づき、施行日から令和２年２月２９日までの間において前項に規定する

治療に係る肝炎治療受給者証交付申請書等を提出した者に対する助成の期間は、第７条第１項の規

定にかかわらず、当該申請に係る治療の開始日から起算するものとする。この場合において、別添



 

 

１の認定基準２．（３）中の「行う予定、又は実施中の者」とあるのは「行う予定、実施中、又は

実施済みの者」と読み替えるものとする。 

附 則 

１ この要領は、令和２年２月１日から施行する。 

２ 核酸アナログ製剤治療の更新申請に係る第６条第３項及び第７条第２項に規定する診断書（様式

第３－４又は様式第３－１０号）又は検査内容が分かる資料が提出された認定以降２回目までの認

定における提出書類及び認定審査委員の意見聴取の省略については、令和２年７月３１日に肝炎治

療受給者証の有効期間満了を迎える者から適用する。 

附 則 

 この要領は、令和５年７月１日から施行する。 

附 則 

 この要領は、令和６年４月１日から施行する。 

  附 則 

１ この要領は、令和７年９月 24 日から施行する。 

２ 第６条第１項中、「マイナンバーを用いた情報連携を実施することが可能な場合には、これらの

提出書類の一部を省略することができる」旨の規定は、施行日から今後国が指定するマイナンバー

利用本格運用開始日（以下「指定日」という。）の前日までの間においては、試行運用とし、情報

連携を実施することが難しい場合については、適用しない。ただし、指定日が令和７年 10 月 27 日

より前の場合にあっては、令和７年 10 月 24 日を試行運用の最終日とする。 

３ この要領の改正前に改正前の規定により調製された諸用紙は、この要領の施行の際、現に残存す

るものに限り、当分の間、所要の補正をして使用することができる。 

 


