
厚生科学審議会疾病対策部会第３５回難病対策委員会 

 
議  事  次  第 

 

 

平成２５年１２月１３日 

 １ ３ ： ０ ０ ～ １ ５ ： ０ ０ 

   場所：都道府県会館 101 大会議室（１階） 

 

 

１．開 会 

 

２．議 事 

（１） 難病対策の改革に向けた取組について  

（２） その他  

 

 

３．閉 会 

 

＜配付資料＞  

＜配付資料＞  

資料  

参考資料１  

参考資料２  

伊藤委員提出資料  

難病対策の改革に向けた取組について（案）  

参考資料集  

「今後の難病対策に対する意見について」（全国知事会） 

 

 



1 

難病対策の改革に向けた取組について（案） 

 

平成２５年１２月１３日 

厚生科学審議会疾病対策部会 

難病対策委員会 

 

はじめに 

 

我が国の難病対策は、昭和 47年に「難病対策要綱」が策定され、本格的に

推進されるようになって 40年以上が経過した。その間、各種の事業を推進し

てきた結果、難病の実態把握や治療方法の開発、難病医療の水準の向上、患

者の療養環境の改善及び難病に関する社会的認識の促進に一定の成果をあげ

てきた。しかしながら、医療の進歩や患者及びその家族のニーズの多様化、

社会・経済状況が変化する中で、原因の解明にはほど遠い疾患であっても、

研究事業や医療費助成の対象に選定されていないものがあるなど難病の疾患

間で不公平感があることや、医療費助成について都道府県の超過負担が続い

ており、その解消が求められていること、難病に関する普及啓発が不十分な

ため、国民の理解が必ずしも十分でないこと、難病患者の長期にわたる療養

と社会生活を支える総合的な対策が不十分であることなど、様々な課題が指

摘されている。 

こうした課題を前に、難病対策全般にわたる改革が強く求められるところ

となり、当委員会としては、「希少・難治性疾患は遺伝子レベルの変異が一因

であるものが少なくなく、人類の多様性の中で、一定の割合発生することが

必然」であり、その確率は低いものの、国民の誰にでも発症する可能性があ

ることから、「希少・難治性疾患の患者・家族を我が国の社会が包含し、支援

していくことが、これからの成熟した我が国の社会にとってふさわしい」こ

とを基本的な認識として議論を重ね、平成 25年１月に「難病対策の改革につ

いて（提言）」をとりまとめたところである。 

８月には社会保障制度改革国民会議報告書が公表され、ここにおいても難

病対策の改革が盛り込まれたことから、９月より検討を再開し、法制化に向

け具体的な議論を行ってきた。今般、審議の結果、難病患者に対する良質か

つ適切な医療の確保と難病患者の療養生活の質の向上を目的として官民が協

力して取り組むべき改革の内容について、次のとおり取りまとめた。 

国においては、１月の提言及び本報告の内容に沿って、難病対策の法制化

を進め、難病の克服と共生社会の実現に向けて、なお一層取組を期待する。 

 

第 35 回（12／13） 難病対策委員会資料 
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第１ 難病対策の基本理念及び基本的事項 

 １．難病対策の基本理念 

   ○ 難病（※）の治療研究を進め、疾患の克服を目指すとともに、難病

患者の社会参加を支援し、難病にかかっても地域で尊厳を持って生

きられる共生社会の実現を目指すことを難病対策の基本理念とする。  

※ 原因不明で、治療方法が未確立であり、生活面で長期にわたり支障が生じ

る疾病のうち、がん、生活習慣病等別個の対策の体系がないもの  

 

 ２．国による基本方針の策定 

   ○  難病対策に係る基本方針を定め、難病に係る医療や研究開発の推

進を図るとともに、福祉や雇用などの他の施策との連携を図る。 

 

第２ 効果的な治療方法の開発と医療の質の向上 

 １．治療方法の開発に向けた難病研究の推進 

○ 疾患概念が確立されていない難病の疾患概念を確立し、診断基準

の作成を行うための研究や、難病の診断・治療の適正化のための診

療ガイドラインの作成を推進する。 

 

○ 難病の病態解明を行い、新規治療薬・医療機器等の開発につなげ

るための研究をさらに推進し、医療上の必要性が高い未承認薬・適

応外薬であって難病の治療等に有効なものの開発の促進に資する取

組についても引き続き進めていく。 

 

○ 難病に関する臨床研究・治験をさらに推進するため、希少疾病用

医薬品・希少疾病用医療機器の研究開発促進のための取組を推進し、

企業や研究者に対する支援策に取り組んでいくこととする。 

 

○ 厚生労働科学研究費を受けている難病研究班は、研究で得られた成

果を還元することとし、広く国民が理解できるように難病情報センタ

ー等を通してわかりやすく最新情報を提供する。 
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２．難病患者データベースの構築 

（１）難病患者のデータ登録 

  ○ 難病患者のデータを収集・登録することで、症例が比較的少なく、

全国規模で研究を行わなければ対策が進まない難病について、一定の

症例数を確保し、患者の症状、治療方法、転帰などを把握することに

より研究の推進に結びつけるための難病患者データベースを構築す

る。 

 

    

○ 難病患者データベースは、医療費助成の対象疾患に罹患した患者

であれば医療費助成の有無にかかわらず全員が登録可能なシステム

とする。「難病指定医（仮称）」（※）又は「難病指定医（仮称）」と連

携したかかりつけ医（以下「難病指定医（仮称）」等という）は、患

者の同意の下、必要なデータの登録を行い、当該データ登録を行っ

た患者に対して、関連情報を付加した「難病患者登録証明書（仮称）」

を発行する。この証明書は、患者が相談などの各種サービスを受け

る際に活用できるよう検討する。 

 ※ 「難病指定医（仮称）」については、次項（２）及び第３ ２．（４）を参

照のこと。 

 

○ 「難病指定医（仮称）」等が医療費助成の支給、認定審査等に必要

な項目を記載することとあわせて難病患者データの登録を行うこと

ができるようにする。また、「難病指定医（仮称）」等の負担も考慮

し、登録項目は年齢、性別、既往症、症状、合併症、治療薬、医療

機関などとし、厳選する。 

 

○ 登録された難病患者データは経年的に蓄積できるような仕組みと

する。また、必要な場合に小児慢性特定疾患治療研究事業による患

者登録データとの連続を可能にする仕組みとする。 

 

○ 国際的に貢献するため、人種特異的疾患の病態解明・治療方法の

開発研究等を推進するとともに、欧米等の患者データベースと協調

し、国際連携を行うことで、疫学的情報の収集や病態解明・治療方

法の開発研究を推進する。 
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（２）「難病指定医（仮称）」の役割 

○ 「難病指定医（仮称）」は、正確に診断し、適切な治療方針を立て

ることを主な役割とし、「新・臨床調査個人票〔新規〕（仮称）」（※）

を発行し、これを患者が新たに医療費助成を申請する際の添付書類

とする。あわせて、難病患者データのデータベースへの登録を行う。 

 ※ 「新・臨床調査個人票（仮称）」については、第３ ２．（５）を参照のこと。 

 

○ 患者が「医療受給者証（仮称）」（※）の更新を申請する際に添付す

る「新・臨床調査個人票〔更新〕（仮称）」については、「難病指定医

（仮称）」等が発行する。あわせて、難病患者データのデータベース

への登録を行う。 

 ※ 「医療受給者証（仮称）」については、第３ ４．を参照のこと。 

 

（３）難病患者情報の取扱い 

○ 患者情報を知り得る立場にある者・機関はその取扱いに当たって

は、個人情報の保護に十分に配慮し、国、都道府県はそのために必

要な取組を行う。 

 

○ 「難病指定医（仮称）」等から登録された難病患者データについて

一元的に管理し、難病研究班に限定することなく、難病研究に携わ

る研究機関、医療機関等に対し、研究におけるデータの必要性や倫

理的観点などについて審査の上、個人情報の保護について十分に配

慮し、幅広く難病患者データを提供する仕組みを構築する。 

 

 ３．医療提供体制の確保 

 （１）医療提供体制の整備 

○ 診断や治療に多くの診療科が携わる必要がある難病に対応するた

め、都道府県は、「新・難病医療拠点病院（総合型）（仮称）」を三次

医療圏ごとに原則１か所以上、「新・難病医療拠点病院（領域型）（仮

称）」を適切な数指定し、地域医療の推進や入院・療養施設の確保等

のため、「難病医療地域基幹病院（仮称）」を二次医療圏に１か所程

度指定する。また、身近な地域において、医療費助成の対象となる

医療を行う体制を確保するため、都道府県はかかりつけ医等のいる

医療機関を含むように、「指定難病医療機関（仮称）」を幅広く指定

する。 



5 

 

 

○ 「新・難病医療拠点病院（総合型）（仮称）」は、広域的な医療資

源等の調整等を行うため、「難病医療コーディネーター（仮称）」を

配置するとともに、「難病医療地域基幹病院（仮称）」や地域の医療

機関の医師等に対する研修を実施するなど、専門家の育成の役割も

担う。 

 

○ 小児期に難病を発症した患者に対する成人後の医療・ケアを切れ

目なく行うため、小児期からの担当医師等との連携を進める。 

 

（２）難病患者に対する日常的な診療体制 

○ 難病治療を含む日常的な診療は、患者のアクセスも考慮し、「難病

指定医（仮称）」の他、「難病指定医（仮称）」と連携したかかりつけ

医が行い、必要に応じて「難病指定医（仮称）」が診療できるように

する。その際には、移動が著しく制限される患者の診療のため、「難

病指定医（仮称）」等が巡回して診療を行う取組を進めることなどが

考えられる。 

 

（３）極めて希少な難病を診断するための医療提供体制 

○ 「新・難病医療拠点病院（総合型）（仮称）」は、多くの難病の診

断が可能となるよう体制を整備し、「新・難病医療拠点病院（領域型）

（仮称）」及び「難病医療支援ネットワーク（仮称）」と連携して、

できる限り早期に確実な診断が可能となるよう努める。 

 

○ 国立高度専門医療研究センター、難病研究班、それぞれの分野の

学会等が連携して「難病医療支援ネットワーク（仮称）」を形成し、

全国規模で正しい診断ができる体制を整備する。 
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第３ 公平・安定的な医療費助成の仕組みの構築 

１．医療費助成の基本的な考え方 

○ 症例が比較的少ない難病については、各医療機関・研究機関の個別の

研究に委ねていては、データの集積もままならず、原因の究明や治療方

法の開発等に困難をきたすおそれがある。そのため、医療費助成を行う

ことにより、一定の症例を確保し、蓄積できた難病患者データを研究事

業に結びつけることで治療研究に役立てる必要がある。 

 

○ また、難病は、原因が不明であって、治療方法が確立されていないた

め、長期にわたる療養が必要となり、その結果、比較的若い時期から長

期にわたり高額な医療費の負担が必要となる場合も多い。医療保険制度

における高額療養費制度により一定の負担軽減が図られているが、こう

した難病特有の事情を踏まえれば、難病対策として医療費の助成を行う

ことが必要である。  

 

○ したがって、新たな難病対策における医療費助成は、 

① 治療方法の開発等に資するため、難病患者データの収集を効率的

に行い、治療研究を推進するという目的に加え、  

② 効果的な治療方法が確立されるまでの間、長期の療養による医療

費の経済的な負担が大きい患者を支援するという福祉的な目的  

も併せ持つものとし、広く国民の理解を得られる公平かつ安定的な仕

組みとなるよう、必要な財源を確保する。 

 

２．医療費助成の対象疾患及び対象患者について 

 （１）医療費助成の対象疾患 

   ○ 医療費助成の対象とする疾患は年齢によらず、①患者数が人口の

0.1％程度以下、②原因不明、③効果的な治療方法が未確立、④生活

面への長期にわたる支障の４要素を満たしており、かつ、客観的な

指標に基づく一定の診断基準が確立している疾患とする。疾患の選

定にあたっては難病研究で得られた成果を参考にする。 

 

○ 現行の特定疾患治療研究事業の対象疾患（56 疾患）については、

これまでの治療研究における成果を総括するとともに、そのうち上

記の要件を満たさない疾患については、既認定者に対する予算措置

の継続など新たな医療費助成とは別の対応を検討する。  
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 （２）対象患者の認定基準 

   ○ 難病患者への医療費助成について広く国民に理解を得る観点から、

医療費助成の対象患者は、対象疾患に罹患している患者であって、

日常生活又は社会生活に支障がある者とすることが適切と考えられ

る。すなわち、医療費助成の対象は、対象疾患に罹患している難病

患者データベースの登録患者のうち、症状の程度が重症度分類等で

一定程度以上である者とする。 

 

○ 具体的には、医療費助成の対象患者の認定基準について、難病研

究で確立された対象疾患の診断基準を踏まえ、それぞれの疾患の特

性に応じた重症度分類等を組み込んで設定する。 

 

○ ただし、症状の程度が上記の重症度分類等で一定以上に該当しな

くとも、高額な医療を継続して必要とする者（※）については、医療

費助成の対象とすることが適当である。なお、都道府県の事務負担

を軽減するため、実務上の取扱いについて十分に配慮する。 

 ※ ここでいう「高額な医療を継続して必要とする者」とは、「月ごとの医療費

総額が 33，330円を超える月が年間３回以上となる者」（例えば医療保険の自

己負担割合が３割の場合、医療費の自己負担が 10，000 円以上の月が年間３

回以上となる者）とする。 

 

○ また、難病研究で確立された診療ガイドラインは、医療費助成の

対象となる医療の範囲についての目安とする。 

 

 （３）対象疾患の選定等を行う第三者的な委員会 

○ 対象疾患の選定や見直し、対象患者の認定基準の設定や見直し等

を行うに当たっては、厚生科学審議会の意見を聴くこととする。 

 

○ このため、厚生科学審議会に新たに第三者的な委員会として、「対

象疾患等検討委員会（仮称）」を設置することとし、難病対策委員会

での対象疾患の選定等に係る考え方に基づき、審議を行うこととす

る。「対象疾患等検討委員会（仮称）」は難病に係る医療に見識を有

する者で構成し、原則公開とする。なお、これ以外の、難病対策の

在り方等の制度設計に係る審議については、引き続き難病対策委員

会で行う。 
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○ 制度の安定性・持続可能性を確保するため、効果的な治療方法が

確立するなどの状況の変化が生じた対象疾患については、「対象疾患

等検討委員会（仮称）」において定期的に評価し、見直すこととする。 

 

 （４）「難病指定医（仮称）」の指定 

○ 「難病指定医（仮称）」については、難病に係る医療に関し専門性

を有する医師（専門学会に所属し専門医を取得している医師、また

は専門学会、日本医師会（地域医師会）、「新・難病医療拠点病院（仮

称）」等で実施する一定の基準を満たした研修を受講した医師等）で

あることを指定の要件とする。 

 

○ 都道府県は指定した「難病指定医（仮称）」の医師の氏名、勤務す

る医療機関の名称を公表する。 

 

 （５）都道府県における対象患者の認定 

○ 都道府県が指定した「難病指定医（仮称）」が、個々の難病患者に

対して発行する「新・臨床調査個人票〔新規〕（仮称）」等に基づき、

都道府県が設置する「難病認定審査会（仮称）」において医療費助成

の対象患者を認定する。 

 

○ 「難病認定審査会（仮称）」については、難病に係る医療に見識を

有する者で構成することとし、特に新規の申請については、「新・臨

床調査個人票〔新規〕（仮称）」だけではなく、必要に応じて画像や

検査結果のコピー等も活用するなどして、重点的に審査を行う。 

 

３．患者負担の在り方について 

○ 難病患者への新たな医療費助成の患者負担については、難病の特性

をふまえて、負担割合を３割から２割に軽減し1、所得に応じて負担

限度額を設定することとし、別添のとおりとする。 
  

                                                   
1 70歳以上の者のうち、医療保険で１割又は２割の負担割合が適用される者については、当該者に適用

される医療保険の負担割合と同一とする。 
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   ○ 医療費助成の対象となった者であって、高額な医療が長期的に継

続する者（※）については、その負担に配慮し、負担の軽減措置を講

じる。 

また、人工呼吸器など、持続的に常時、生命維持装置を装着して

おり、日常生活が著しく制限される者については、負担の更なる軽

減措置を講じる。 

※ ここでいう「高額な医療が長期的に継続する者」とは、「月ごとの医療費が

50，000 円を超える月が年間６回以上となる者」（例えば医療保険の自己負担

割合が２割の場合、医療費の自己負担が 10，000 円を超える月が年間６回以

上となる者）とする。 

     

○ 受診した複数の医療機関等の自己負担（※）をすべて合算した上で

負担限度額を適用する。 

    ※ 薬局での保険調剤及び医療保険における訪問看護ステーションが行う訪問

看護を含む。  

 

○ 階層区分を認定する際の所得を把握する単位は、医療保険における

世帯とする。所得を把握する基準は、市町村民税（所得割）の課税

額とする。 

 

○ 同一世帯内に複数の難病の医療費助成の対象患者がいる場合、負担

が増えないよう、世帯内の対象患者の人数で負担限度額を按分する。 

 

○ 他の公費負担医療制度と同様、入院時の標準的な食事療養及び生活

療養に係る負担については、患者負担とするとともに、薬局での保

険調剤に係る自己負担については、負担限度額に含める。 

 

○ 難病に係る医療については、医療保険での対応が基本であるが、地

域によっては介護保険の医療系サービスで対応されている事情があ

ることを踏まえ、都道府県が当該患者に対し、介護保険における医

療系サービスについて必要と認める場合には医療費助成の対象とす

ることを可能とする。 

  なお、具体的な取扱いについては、国においてガイドライン等の検

討を行う。 
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○ 新たな制度を施行する時点で特定疾患治療研究事業の医療費助成

の対象であった者については、負担増を緩和するため、以下のとお

り３年間の経過措置を講じる。 

 ① 症状の程度が重症度分類等で一定程度以上である者（日常生活

又は社会生活に支障がある者）に該当しない者についても、医療

費助成の対象とする。 

 ② 負担限度額については、これまでの給付水準を考慮し、別添の

とおり、負担の軽減措置を講じる。 

 ③ 特定疾患治療研究事業における重症患者については、これまで

特例的に負担がなかったことを踏まえ、別添のとおり、負担の軽

減措置を講じる。 

 ④ 入院時に係る標準的な食事療養の負担については、その１/２を

公費負担とする。  

 

 ４．「医療受給者証（仮称）」の交付 

○ 都道府県は、医療費助成の対象患者として認定した者に対し、「医

療受給者証（仮称）」を交付する。有効期間は、定期的に難病患者デ

ータを収集するとともに、所得の変化等に対応するため１年間とす

る。 
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第４ 国民の理解の促進と社会参加のための施策の充実 

 １．難病に関する普及啓発 

○ 難病情報センターにおいて、難病患者とその家族、医療従事者、

難病患者と関わる者や広く国民一般にとって有用な情報を充実させ

る。 

 

○ 全国又は地域において、患者団体や自治体等が広く一般国民を対

象として実施する難病に関する普及啓発の取組を支援する。 

 

２． 難病患者の社会参加のための支援 

（１）難病相談・支援センターの機能強化 

   ○ 地域において、難病患者等の療養上及び日常生活上での不安の解

消を図るなど、きめ細やかな相談や支援を行うため、難病相談・支

援センターにおける取組の充実・強化を図る。あわせて、全国的な

難病相談・支援センター間のネットワーク等の仕組みを導入するこ

とにより、均てん化・底上げを図る。 

 

○ 難病相談・支援センターの質の向上を図るため、職員の研修を充

実させるとともに、難病相談・支援員の研修会への参加を促進する。

また、患者の交流会等の開催を促進し、患者間の相互支援を推進す

るとともに、ピアサポートの研修会の開催を促進し、ピアサポート

を行うための基礎的な知識・能力をもつ人材の育成を図ることも必

要である。 

 

（２）症状の程度等に応じた取組の推進 

○ 症状の程度等に応じた、在宅療養、福祉サービス、ピアサポート、

就労支援などの取組を推進する。また、地域において、難病患者へ

の保健医療サービス等を行う者の育成、在宅での療養が必要な難病

患者を介護する家族等の負担軽減に係る支援等を行う。 

 

  

  



12 

 

３．福祉サービスの充実（障害福祉サービス等の対象となる難病等の範囲の

拡大） 

○ 平成 25年度から、障害者総合支援法に定める障害児・者の対象に

難病等患者が加わり、その対象疾患として、当面の措置として、130

疾患（難病患者等居宅生活支援事業の対象疾患とされていたものと

同じ範囲）が定められたところであるが、その対象疾患の範囲につ

いて、医療費助成の対象疾患の範囲等に係る検討をも踏まえ、見直

しを実施する。 

 

 ４．就労支援の充実 

○ ハローワークに配置された「難病患者就職サポーター」を活用し

てハローワークと難病相談・支援センターとの連携の強化を図ると

ともに、「発達障害者・難治性疾患患者雇用開発助成金」等の施策に

より、難病患者への就労支援の充実を図る。 

 

  ○ 難病雇用マニュアル2等により、事業主や関係機関に対し、可能な

職務や就労形態、通院への配慮等の難病に関する知識や発達障害

者・難治性疾患患者雇用開発助成金等の既存の支援策の普及啓発を

図る。また、労働時間等の設定に際し、特に配慮を必要とする労働

者について事業主に求められる取組を示したガイドライン3や、こう

した労働者に対する休暇制度の普及啓発を図ることも必要である。 

 

 
 

  

                                                   
2 「難病のある人の就労支援のために（平成 23 年４月独立行政法人高齢・障害者雇用支援機構障害者

職業総合センター）」 
3 「労働時間等見直しガイドライン」（労働時間等設定改善指針（平成 20 年厚生労働省告示第 108 号） 
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５．「難病対策地域協議会（仮称）」 

○ 地域に保健所を中心とした「難病対策地域協議会（仮称）」を設置

するなどして、相談、福祉、就労、医療など、地域における難病患

者への適切な支援を図るとともに、難病患者の地域での活動を支援

するため、専門性の高い保健師等（「難病保健医療専門員（仮称）」）

を育成する。 

 

第５ その他 

（１） 新制度の施行時期 

○ 難病対策の改革に必要な法案については、平成 26年通常国会への

提出を目指し調整を進める。その施行に当たっては、十分な準備期

間を置くことが必要と考えられることから、施行時期は法案が成立

した後概ね１年後の時期が想定されるが、できるだけ早い時期から

の施行が望まれていることから、すでに医療費助成の対象となって

いる疾患に加え、新たに医療費助成の対象となる疾患の一部につい

ては、平成 27年 1月を目途に施行することができるよう必要な調整

を行う。 

 

（２） 新制度の実施主体 

○ 医療費助成等の難病に関する施策（福祉や就労支援等を除く）を

行う実施主体は都道府県とする。 

ただし、より身近な地域で支援等を行うべきとの観点から、新たな

制度において、大都市の特例を設け、政令指定都市等が実施主体と

なることについて検討する。 

 検討に当たっては、政令指定都市等の意見や事務体制等の現状を

踏まえるとともに、新たな制度の実施状況や事務の移行などの準備

等を勘案し、都道府県以外の自治体が実施主体となる場合には、施

行後３年程度の準備期間を設ける。 

 

 



  

難病に係る新たな医療費助成の制度案① 

1 

＜自己負担割合＞ 
○ 自己負担割合について、現行の３割から２割に引下げ。 

 

＜自己負担限度額＞  

○ 所得の階層区分や負担限度額については、医療保険
の高額療養費制度や障害者の自立支援医療（更生医
療）を参考に設定。 

○ 症状が変動し入退院を繰り返す等の難病の特性に配
慮し、外来・入院の区別を設定しない。 

○ 受診した複数の医療機関等の自己負担（※）をすべて合
算した上で負担限度額を適用する。 

 ※ 薬局での保険調剤及び医療保険における訪問看護ステーション

が行う訪問看護を含む。 

 

＜所得把握の単位等＞ 
○ 所得を把握する単位は、医療保険における世帯。所得
を把握する基準は、市町村民税（所得割）の課税額。 

○ 同一世帯内に複数の対象患者がいる場合、負担が増
えないよう、世帯内の対象患者の人数で負担限度額を按
分する。 

 

＜入院時の食費等＞ 
○ 入院時の標準的な食事療養及び生活療養に係る負担
について、患者負担とする。 

 

＜高額な医療が長期的に継続する患者の特例＞ 
○ 高額な医療が長期的に継続する患者（※）については、
自立支援医療の「重度かつ継続」と同水準の負担限度額
を設定。  
※ 「高額な医療が長期的に継続する患者（「高額かつ長期」）と

は、月ごとの医療費総額が５万円を超える月が年間６回以上ある
者（例えば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担が１万
円を超える月が年間６回以上）とする。 

○ 人工呼吸器等装着者の負担限度額については、所得
区分に関わらず月額1,000円とする。 

 

＜高額な医療を継続して必要とする軽症者の特例＞ 
○ 助成の対象は症状の程度が一定以上の者であるが、
軽症者であっても高額な医療（※）を継続して必要とする者
については、医療費助成の対象とする。  
※ 高額な医療とは、月ごとの医療費総額が33,330円を超える月が

年間３回以上ある場合（例えば医療保険の３割負担の場合、医療
費の自己負担が１万円以上の月が年間３回以上）とする。 

 

＜経過措置（３年間）＞ 
○ 既認定者の負担限度額は、上記の「高額かつ長期」の
負担限度額と同様とする。 

○ 既認定者のうち現行の重症患者の負担限度額は、一般
患者よりさらに負担を軽減。 

○ 既認定者については、入院時の食費負担の１/２は公費
負担とする。 

別添 
第35回（12／13） 難病対策委員会資料 



☆新たな医療費助成における自己負担限度額（月額）                （単位：円） 

難病に係る新たな医療費助成の制度案② 

階 層 
区 分 

階層区分の基準 
（（ ）内の数字は、夫婦２人世帯の

場合における年収の目安） 

患者負担割合：２割 

自己負担限度額（外来＋入院） 

原則 既認定者（経過措置３年間） 

一般 
高額かつ
長期 

一般 
現行の 
重症患者 

人工 
呼吸器等 
装着者 

人工 
呼吸器等 
装着者 

生活保護 － 0 0 0 0 0 0 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～年収約80万 2,500 2,500 

1,000 

2,500 

2,500 

1,000 

低所得Ⅱ ～年収約160万 5,000 5,000 5,000 

一般所得Ⅰ 
～市町村民税約7.1万円 

（～約370万） 
10,000 5,000 5,000 

5,000 一般所得Ⅱ 
～市町村民税約25.1万円 

（～約810万） 
20,000 10,000 10,000 

上位所得 
市町村民税約25.1万円～ 

（約810万～） 
30,000 20,000 20,000 

入院時の食費 全額自己負担 １／２自己負担 2 

別添 



参 考 資 料 集 

第35回（12／13） 難病対策委員会資料 参考資料１ 



  難病対策の改革に向けた取組について（案）（概要） 

○ 難病（※）の治療研究を進め、疾患の克服を目指すとともに、難病患者の社会参加を支援し、難病にかかっても地域で尊厳を
持って生きられる共生社会の実現を目指す。 

  ※ 原因不明で、治療方法が未確立であり、生活面で長期にわたり支障が生じる疾病のうち、がん、生活習慣病等別個の対策の体系がないもの 

○ 国による基本方針の策定 
   難病対策に係る基本方針を定め、医療や研究開発の推進を図るとともに、福祉や雇用などの他の施策との連携を図る。 

難病対策の基本理念及び基本的事項 

１．医療費助成の基本的な考え方 

○ 新たな医療費助成は、治療研究を推進する目
的に加え、福祉的な目的を併せ持つ 

２．医療費助成の対象疾患及び対象患者 
○ 対象疾患は、患者数が人口の0.1％程度以下

等であり、客観的な指標に基づく一定の診断基
準が確立しているもの 

○ 対象患者は、症状の程度が重症度分類等で
一定程度以上の者、もしくは高額な医療を継続
して必要とする者 

３．患者負担の在り方について 

○ 負担割合を３割から２割に軽減し、所得に応じ
て負担限度額等を設定 

○ 人工呼吸器等装着者の更なる負担の軽減 

○ 現行の事業の対象であった者については、３
年間の経過措置 

４ 「医療受給者証（仮称）」の交付 
○ 都道府県が対象患者に交付 

  

１．治療方法の開発に向けた難病研究の推
進 

○ 診断基準の作成を行う研究や診療ガイ
ドラインの作成の推進 

○ 病態解明を行い、新規治療薬等の開発
等を推進 

２．難病患者データベースの構築 

○ 患者全員が登録可能。データを登録し
た患者に難病患者登録証明書（仮称）を
発行 

○ 「難病指定医（仮称）が正確に診断し、
患者データの登録を実施 

３．医療提供体制の確保 

○ 新・難病医療拠点病院（総合型）（仮称）
や指定医療機関（仮称）の指定 

○ かかりつけ医等による日常診療 

○ 難病医療支援ネットワーク（仮称）等に
より、正しい診断ができる体制を整備 

 

１．難病に関する普及啓発  
○ 難病情報センターにおける情報の充実 

２．難病患者の社会参加のための支援 
○ 難病相談・支援センターの機能強化 

○ 症状の程度等に応じた取組の推進 

３．福祉サービスの充実 

○ 医療費助成の対象疾患の拡大に伴う障
害福祉サービスの対象疾患の拡大 

４．就労支援の充実 

○ ハローワークと難病相談・支援センター
の連携強化等 

５．難病対策地域協議会 

○ 保健所を中心とした難病対策地域協議
会の活用等による適切な支援  

 

第１．効果的な治療方法の 
開発と医療の質の向上 

第２．公平・安定的な 
医療費助成の仕組みの構築 

第３．国民の理解の促進と 
社会参加のための施策の充実 

  平成25年12月13日 厚生科学審議会 
 疾病対策部会 難病対策委員会 
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2 

定期的な 

医療費助成
対象疾患の
見直し 

第１．効果的な治療方法の開発と医療の質の向上（難病患者データベースの全体像） 

患者 

データ登録 
（認定結果等） 

申
請 

医療受給者証 
（仮称） 

データ登録 

受診 

診断 

・ 研究成果の 
 還元 
・ 疾患に関す 
 る最新情報 
 の提供 

難病患者データベース 

・一元的なデータの管理 

・データの質及び入力率の向上 

・経年的なデータの蓄積 
都道府県 

データ活用 

難病指定医 
（仮称） 

かかりつけ医
等 治療 

難病研究の推進 

欧米等の 

患者データ
ベース等 

国
際
連
携 

○ 症例が比較的少ない難病について、研究の推進に結びつけるための難病患者データベースを構築する。 
 

○ 「難病指定医（仮称）」等が必要なデータの登録を行い、登録された難病患者データについては、個人情報
の保護について十分に配慮し、幅広く難病患者データを提供する。 
 
○ 難病研究で得られた成果は、難病情報センター等を通して、広く国民にわかりやすく最新情報を提供する。 

2 

新・臨床調査個人

票〔更新〕（仮称） 
難病患者登録証明
書（仮称） 

新・臨床調査個人

票〔新規〕（仮称） 
難病患者登録証明
書（仮称） 



第１．効果的な治療方法の開発と医療の質の向上（患者の診療の流れとその支援の体制） 

各分野の学会 

神 
経 

血 
液 

呼
吸
器 

難病医療支援ネットワーク（仮称） 

難病研究班 
循 
環 
器 

  ・・・ 
小
児 

消 
化 
器 

国立高度専門 
医療研究センター 

患者 

難病医療地域 
基幹病院（仮称） 

かかりつけ医等 

三次医療圏 

二次医療圏 

受診 

紹介 

紹介 紹介 
逆紹介 逆紹介 

・県内において診断可能な疾患を増やす。 

新・難病医療拠点病院（総合型）（仮称） 

・診断や治療に関する情報提供 
・特殊検査の補助 
・特殊な診断に関する助言 

・極めて希少な疾患に関する問い合わせ 
・特定の機関でのみ検査可能な疾患の検体送付 
・特定の機関でのみ診断可能な患者を紹介 

逆紹介 

3 
新・難病医療拠点病院（領域型）（仮称） 

・総合型と連携して特定の領域で専門的な診断を行う。 

《全国的な取組》 

○ 正しい診断や、適切な治療が行える医療提供体制の構築 

・「新・難病医療拠点病院（総合型）（仮称）」を三次医療圏ごとに原則１か所以上、「新・難病医療拠点病院（領
域型）（仮称）」を適切な数を指定 
・「難病医療地域基幹病院（仮称）」を二次医療圏に１か所程度指定する。 
・国立高度専門医療研究センター、難病研究班、それぞれの分野の学会等が連携して 
「難病医療支援ネットワーク（仮称）」を形成し、全国規模で正しい診断ができる体制を整備 



  

＜自己負担割合＞ 
○ 自己負担割合について、現行の３割から２割に引下げ。 

 

＜自己負担限度額＞  

○ 所得の階層区分や負担限度額については、医療保険
の高額療養費制度や障害者の自立支援医療（更生医
療）を参考に設定。 

○ 症状が変動し入退院を繰り返す等の難病の特性に配
慮し、外来・入院の区別を設定しない。 

○ 受診した複数の医療機関等の自己負担（※）をすべて合
算した上で負担限度額を適用する。 

 ※ 薬局での保険調剤及び医療保険における訪問看護ステーション
が行う訪問看護を含む。 

 

＜所得把握の単位等＞ 
○ 所得を把握する単位は、医療保険における世帯。所得
を把握する基準は、市町村民税（所得割）の課税額。 

○ 同一世帯内に複数の対象患者がいる場合、負担が増
えないよう、世帯内の対象患者の人数で負担限度額を按
分する。 

 

＜入院時の食費等＞ 
○ 入院時の標準的な食事療養及び生活療養に係る負担
について、患者負担とする。 

 

＜高額な医療が長期的に継続する患者の特例＞ 
○ 高額な医療が長期的に継続する患者（※）については、
自立支援医療の「重度かつ継続」と同水準の負担限度額
を設定。  
※ 「高額な医療が長期的に継続する患者（「高額かつ長期」）と

は、月ごとの医療費総額が５万円を超える月が年間６回以上ある
者（例えば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担が１万
円を超える月が年間６回以上）とする。 

○ 人工呼吸器等装着者の負担限度額については、所得
区分に関わらず月額1,000円とする。 

 

＜高額な医療を継続して必要とする軽症者の特例＞ 
○ 助成の対象は症状の程度が一定以上の者であるが、こ
れに該当しない軽症者であっても高額な医療（※）を継続
して必要とする者については、医療費助成の対象とする。  
※ 高額な医療とは、月ごとの医療費総額が33,330円を超える月が

年間３回以上ある場合（例えば医療保険の３割負担の場合、医療
費の自己負担が１万円以上の月が年間３回以上）とする。 

 

＜経過措置（３年間）＞ 
○ 既認定者の負担限度額は、上記の「高額かつ長期」の
負担限度額と同様とする。 

○ 既認定者のうち現行の重症患者の負担限度額は、一般
患者よりさらに負担を軽減。 

○ 既認定者については、入院時の食費負担の１/２は公費
負担とする。 

第２．公平・安定的な医療費助成の仕組みの構築（難病に係る新たな医療費助成の制度案①） 
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☆新たな医療費助成における自己負担限度額（月額）                （単位：円） 

階 層 
区 分 

階層区分の基準 
（（ ）内の数字は、夫婦２人世帯の

場合における年収の目安） 

患者負担割合：２割 

自己負担限度額（外来＋入院） 

原則 既認定者（経過措置３年間） 

一般 
高額かつ
長期 

一般 
現行の 
重症患者 

人工 
呼吸器等 
装着者 

人工 
呼吸器等 
装着者 

生活保護 － 0 0 0 0 0 0 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～年収約80万 2,500 2,500 

1,000 

2,500 

2,500 

1,000 

低所得Ⅱ ～年収約160万 5,000 5,000 5,000 

一般所得Ⅰ 
～市町村民税約7.1万円 

（～約370万） 
10,000 5,000 5,000 

5,000 一般所得Ⅱ 
～市町村民税約25.1万円 

（～約810万） 
20,000 10,000 10,000 

上位所得 
市町村民税約25.1万円～ 

（約810万～） 
30,000 20,000 20,000 

入院時の食費 全額自己負担 １／２自己負担 5 

第２．公平・安定的な医療費助成の仕組みの構築（難病に係る新たな医療費助成の制度案②） 



 
 
 
 
 

○ 難病に関する普及啓発を推進、充実させる。 

○ 難病に関する相談体制の充実、難病相談・支援  
センターなどの機能強化を図る。 

○ 障害福祉サービス等の対象疾患を拡大する。 

第３．国民の理解の促進と社会参加のための施策の充実（新たな難病患者を支える仕組み） 

新・難病医療拠点病院 
（仮称） 

患者 

難病医療地域基幹
病院（仮称） 

指定難病医療機関 
（仮称）（かかりつけ医） 

保健所 

福祉サービス 

訪問看護 
ステーション 

患者会・家族会 

適切な医療を受けたい 

不安 

働きたい 

快適に生活したい 

ハローワーク 

難病相談・ 
支援センター 

調剤薬局 

在宅療養したい 

二次医療圏 

対象となる難病等を現
在の130疾患から拡大 

「難病患者就職サポーター」の活用や
「発達障害者・難治性疾患患者雇用
開発助成金」等の施策による就労支
援の充実 

企業に対して、難病患者の雇用
管理等に関する情報を提供 

・人的体制の充実 

・全国の取組内容等を共有するな
ど、全国のセンター同士のネット
ワークを構築し、質を底上げ 

保健所を中心に、「難病対策
地域協議会（仮称）」を設置す
るなど、地域の医療・介護・福
祉従事者、患者会等が連携し
て難病患者を支援 難病情報センター 

都道府県 

患者の相互支援の
推進、ピアサポート
の充実 都道府県 

○ 「難病患者就職サポーター」や「発達障害者・難治性 

疾患患者雇用開発助成金」等の施策により就労支援を
充実させる。 

○ 「難病対策地域協議会（仮称）」を設置するなどして、 
  総合的かつ適切な支援を図る。 
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持続可能な社会保障制度の確立を図るための改革の推進に関する法律 
（平成25年第185回国会成立） 

第二章 講ずべき社会保障制度改革の措置等 
 
 （医療制度） 

第四条 政府は、高齢化の進展、高度な医療の普及等による医療費の増大が見込まれる中で、医療保険各法（高齢者の医療の
確保に関する法律（昭和五十七年法律第八十号。以下「高齢者医療確保法」という。）第七条第一項に規定する医療保険各法
をいう。第七項第二号ニにおいて同じ。）による医療保険制度及び高齢者医療確保法による後期高齢者医療制度（同項におい
て「医療保険制度等」という。）に原則として全ての国民が加入する仕組みを維持することを旨として、医療制度について、この
条に定めるところにより、必要な改革を行うものとする。 

 
2～9 （略） 
 
10 政府は、この法律の施行の際現に実施されている難病及び小児慢性特定疾患（児童福祉法第二十一条の五に規定する医

療の給付の対象となる疾患をいう。以下この項において同じ。）に係る医療費助成について、難病対策に係る都道府県の超過
負担の解消を図るとともに、難病及び小児慢性特定疾患に係る新たな公平かつ安定的な医療費助成の制度（以下この項にお
いて「新制度」という。）を確立するため、新制度の確立に当たって、次に掲げる事項その他必要な事項について検討を加え、
その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとする。 
一 新制度を制度として確立された医療の社会保障給付とすること。 
二 新制度の対象となる疾患の拡大 
三 新制度の対象となる患者の認定基準の見直し 
四 新制度の自己負担の新制度以外の医療費に係る患者の負担の軽減を図る制度との均衡を考慮した見直し 
 

11 政府は、前項の措置を平成二十六年度を目途に講ずるものとし、このために必要な法律案を平成二十六年に開会される国
会の常会に提出することを目指すものとする。 
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0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

140,000

160,000

S49 S50 S51 S52 S53 S54 S55 S56 S57 S58 S59 S60 S61 S62 S63 H元 H2 H3 H4 H5 H6 H7 H8 H9 H10 H11 H12 H13 H14 H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21 H22 H23

件数 

年度 

潰瘍性大腸炎 パーキンソン病 
全身性エリテマトーデス 強皮症、皮膚筋炎及び多発性筋炎 
特発性血小板減少性紫斑病 クローン病 
網膜色素変性症 後縦靱帯骨化症 
サルコイドーシス 脊髄小脳変性症 
ベーチェット病 特発性拡張型（うっ血型）心筋症 
重症筋無力症 原発性胆汁性肝硬変 
特発性大腿骨頭壊死症 モヤモヤ病（ウィリス動脈輪閉塞症） 
多発性硬化症 再生不良性貧血 
多系統萎縮症症候群 ビュルガー病 
混合性結合組織病 筋萎縮性側索硬化症 
大動脈炎症候群 悪性関節リウマチ 
結節性動脈周囲炎 特発性間質性肺炎 
天疱瘡 広範脊柱管狭窄症 
スモン 神経線維腫症 
膿疱性乾癬 重症急性膵炎 
ウェゲナー肉芽腫症 原発性免疫不全症候群 
アミロイドーシス 肺動脈性肺高血圧症 
ハンチントン病 特発性慢性肺血栓塞栓症（肺高血圧型） 
ライソゾーム病（ファブリー〔Fabry〕病を含む） 表皮水疱症（接合部型及び栄養障害型） 
プリオン病 難治性の肝炎のうち劇症肝炎 
バッド・キアリ（Budd-Chiari）症候群 副腎白質ジストロフィー 
亜急性硬化性全脳炎 家族性高コレステロール血症（ホモ接合体） 
脊髄性筋萎縮症 球脊髄性筋萎縮症 
慢性炎症性脱髄性多発神経炎 肥大型心筋症 
拘束型心筋症 ミトコンドリア病 
リンパ脈管筋腫症（LAM） 重症多形滲出性紅斑（急性期） 
黄色靱帯骨化症 間脳下垂体機能障害 

特定疾患治療研究事業疾患別受給者件数の推移 

合計約７８万人 

（平成２３年度末時点） 

潰瘍性大腸炎 

パーキンソン病 

全身性エリテマトーデス 
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特定疾患治療研究事業の予算額と都道府県への交付率の推移 

492  
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350  

440  
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59.0% 
55.8% 

59.0% 

50.0% 

50.0% 
46.8% 

54.3% 

65.2% 

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

40.0%

50.0%

60.0%

70.0%

80.0%

90.0%

100.0%

0

200

400

600

800

1,000

1,200

1,400

1,600

事業費 国庫補助 都道府県への交付率 

（億円） 
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厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会 

「難病対策の改革について（提言）」（平成２５年１月２５日）（抄） 

 ・ 対象患者は、対象疾患に罹患している者のうち、症状の程度が重症度分類等で
一定以上等であり、日常生活又は社会生活に支障がある者とする。 

 

 ・ 対象疾患の拡大を含めた見直しに当たっては、一方で適切な患者負担の在り
方も併せて検討することとし、制度の安定性・持続可能性を確保するものとする。 

 

 ・ 難病の特性を踏まえつつ、病気がちであったり、費用が高額な治療を長期にわ
たり継続しなければならない患者（高齢者、障害者等）を対象とする他制度の給
付との均衡を図る。対象患者が負担する一部負担額については、低所得者に配
慮しつつ、所得等に応じて月額限度額を設定する。 

 

  ① 一部負担額が０円となる重症患者の特例を見直し、すべての者について、所
得等に応じて一定の自己負担を求めること。 

  ② 入院時の標準的な食事療養及び生活療養に係る負担については、患者負
担とするとともに、薬局での保険調剤に係る自己負担については、月額限度額
に含めること。 
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  患者数 

1000人以下 
（不明含む） 

1000人を上回り 
5万人以下 

5万人を上回り 
人口の0.1%程度以下 

人口の0.1％程度を上回る 

診断基準 
あり 約70疾患 約80疾患 10疾患以下 10疾患以下 

診断基準に 
準ずるもの 
あり 

約100疾患 約60疾患 10疾患以下 10疾患以下 

診断基準 
なし 

約40疾患 

※ 医療費助成の対象疾患に関する考え方を踏まえると、対象外と考えられるもの 
  ●希少性、原因不明等の観点から 
   生活習慣（喫煙、飲酒等）、薬剤、感染症、加齢現象等、誘因が明らかで 
   ある疾患、悪性腫瘍 
  ●効果的な治療法未確立の観点から 
   手術など一定程度の治療法が確立し効果的に施行することが可能な疾患 
  ●生活面への長期にわたる支障の観点から 
   周産期疾患、急性疾患 
  ●疾患概念が大きいまたは病態名であるもの 11 

医療費助成の対象疾患 

平成24年度 「今後の難病対策のあり

方に関する研究」（分担研究「希少・難
治性疾患の類型化に関する研究」）報
告書を基に作成。 

医療費助成の対象とする疾患は年齢によらず、①患者数が人口の0.1％程度以下、②原因不
明、③効果的な治療方法未確立、④生活面への長期にわたる支障の４要素を満たしており、か
つ、客観的な指標に基づく一定の診断基準が確立している疾患とする。 

 ※上記の考え方に沿うと、医療費助成の対象となる候補は赤枠内の約300疾患。 

現在、研究班において研究途中の結果を基にした疾患数。医療費助成の対象疾患は、最終的には第三者的な委員会で決定され
る。疾患の分類方法によって、今後疾患数は変わり得る。 

10月２９日 
難病対策委員会資料（抜粋） 



現  行 経過措置（３年間） 原  則（※１） 
【参考】障害者医療 

（更生医療） 

自己負担割合：３割 自己負担割合：２割 自己負担割合：２割 自己負担割合：１割 

外来 入院 外来+入院 外来+入院 外来+入院 

重症患者 
（81,418人、10.4％） 

※３ 
0 0 一般 

現行の 
重症患者 一般 

高額 
かつ 
長期 

一般 
重度 
かつ 
継続 

人工 
呼吸器等 
装着者 

人工 
呼吸器等 
装着者 

Ａ階層 
(186,421人、23.8％） 
市町村民税非課税 

0 0 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～年収80万 

2,500 

2,500 

1,000 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～年収80万 

2,500 2,500 

1,000 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～本人年収80万 

2,500 2,500 

低所得Ⅱ 
市町村民税 
非課税 

～年収160万 

5,000 
低所得Ⅱ 
市町村民税 
非課税 

～年収160万 

5,000 5,000 
低所得Ⅱ 
市町村民税 
非課税 

本人年収80万1～ 

5,000 5,000 

Ｂ階層（～年収165万） 

（115,504人、14.7％） 
2,250 4,500 

一般所得Ⅰ   
市町村民税 
課税以上 

～約7.1万円 
（～年収370万） 

5,000 

5,000 

一般所得Ⅰ   
市町村民税 
課税以上 

～約7.1万円 
（～年収370万） 

10,000 5,000 

中間所得Ⅰ 
市町村民税 
課税以上 

3万3千円未満 

医療保険に
おける高額
療養費の自
己負担限度
額 
 
高額療養費
適用の場合
例：44,400 
(多数回該当) 

5,000 
Ｃ階層（～年収180万） 

（19,236人、2.5％） 
3,450 6,900 

Ｄ階層（～年収220万） 

（36,399人、4.6％） 
4,250 8,500 

中間所得Ⅱ 
市町村民税 
3万3千円以上 
23万5千円未満 

10,000 

Ｅ階層（～年収300万） 

（88,076人、11.2％） 
5,500 11,000 

Ｆ階層（～年収400万） 

（75,059人、9.6％） 
9,350 18,700 

Ｇ階層（年収400万～） 

（181,762人、23.2％） 
11,550 23,100 

一般所得Ⅱ 
市町村民税 
～約25.1万円 

（～年収810万） 

10,000 
一般所得Ⅱ 
市町村民税 
～約25.1万円 

（～年収810万） 

20,000 10,000 

一定所得 
市町村民税 

23万5千円以上 

自立支援医
療の対象外 
(医療保険に
よる給付) 
 
例：83,400 
(多数回該当) 

20,000 上位所得 
市町村民税 
約25.1万円～ 

（年収810万～） 

20,000 
上位所得 
市町村民税 
約25.1万円～ 

（年収810万～） 

30,000 20,000 

既認定患者における自己負担について  

軽症者（※２）
は助成対象外 

食費：負担限度額内で自己負担 

高額な医療が長期的に継続する場合は、負担が軽減
されるため、3万円×12月＝36万円の負担は実際には
発生せず、年間最大でも2万円×12月＝24万円 

食費：１／２を自己負担 食費：全額自己負担 

（参考） 
健康保険における入院時の食費 
・一般世帯：260円／食 
（この他、所得等に応じ210円、160円、100円） 

食費：全額自己負担 

軽症者も 
助成対象 

※１ 新規認定患者については、原則の負担限度額が当初から適用される。 
※２ 症状の程度が重症度分類等で一定以上に該当しない者（経過措置期間中は医療費助成の対象となるが、経過措置終了後は高額な医療費が継続して必要な患者を除き、医療費助成の対象外）。 

※３ （  ）内の数値は、平成23年度における受給者数及び全受給者（783,875人）に対する構成割合。 

（単位：円） （単位：円） （単位：円） （単位：円） 
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高額療養費制度 
（現行・70歳未満） 

原  則（※１） 
【参考】障害者医療 

（更生医療） 

自己負担割合：３割 自己負担割合：２割 自己負担割合：１割 

外来＋入院 

外来+入院 外来+入院 

一般 
高額 
かつ 
長期 

一般 
重度 
かつ 
継続 

人工 
呼吸器等 
装着者 

低所得 
市町村民税非課税 

35,400円 
［多数該当24,600円］ 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～年収80万 

2,500 2,500 

1,000 

低所得Ⅰ 
市町村民税 
非課税 

～本人年収80万 

2,500 2,500 

低所得Ⅱ 
市町村民税 
非課税 

～年収160万 

5,000 5,000 
低所得Ⅱ 
市町村民税 
非課税 

本人年収80万1～ 

5,000 5,000 

一般所得 
～年収770万 

80,100円＋（医療費
－267,000円）×1% 
［多数該当44,400円］ 

 

一般所得Ⅰ   
市町村民税 
課税以上 

～約7.1万円 
（～年収370万） 

10,000 5,000 

中間所得Ⅰ 
市町村民税 
課税以上 

3万3千円未満 

医療保険に
おける高額
療養費の自
己負担限度
額 
 
高額療養費
適用の場合
例：44,400 
(多数回該当) 

5,000 

中間所得Ⅱ 
市町村民税 
3万3千円以上 
23万5千円未満 

10,000 
一般所得Ⅱ 
市町村民税 
～約25.1万円 

（～年収810万） 

20,000 10,000 

上位所得 
年収770万 

150,000円＋（医療
費－500,000円）

×1% 
［多数該当83,400円］ 

一定所得 
市町村民税 

23万5千円以上 

自立支援医
療の対象外 
(医療保険に
よる給付) 
 
例：83,400 
(多数回該当) 

20,000 
上位所得 
市町村民税 
約25.1万円～ 

（年収810万～） 

30,000 20,000 

新規認定患者における自己負担について  

食費：全額自己負担 

高額な医療が長期的に継続する場合は、負担が軽減
されるため、3万円×12月＝36万円の負担は実際には
発生せず、年間最大でも2万円×12月＝24万円 

食費：全額自己負担 

（参考） 
健康保険における入院時の食費 
・一般世帯：260円／食 
（この他、所得等に応じ210円、160円、100円） 

食費：全額自己負担 

（単位：円） （単位：円） （単位：円） 
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患者分布 25％ 50％（中央値） 75％ 

医療費総額 2.2万円 4.5万円 11.1万円 

25％ 50％（中央値） 75％ 

注）一人当たりの窓口負担額について、所得区分に応じて高額療養費制度が適応される。 
  一人当たりの平均医療費総額は、13.3万円。 

難病患者の一月あたりの医療費総額の分布について 

〇難病患者が医療費助成を受けないと仮定した場合、 
  難病患者一人当たりの医療費総額の分布。 
 
＊ 患者数の25％は、医療費総額2.2万円以下 
  患者数の半数は、医療費総額4.5万円以下 
  患者数の75％は、医療費総額11.1万円以下 

医療費総額 
（万円） 

医療費総額30万円以上は、 
合計10.4％ 

（出典）平成25年度 厚生労働科学研究費補助金（難治性疾患等克服研究事業）研究班「今後の難病対策のあり方に関する研究」（調べ） 

13.3万円（平均） 

14 



☆新たな医療費助成における自己負担限度額（月額）               （単位：円） 

難病に係る新たな医療費助成の制度案 
○自己負担の割合について、現行の３割から２割に引下げ。 
○自己負担の限度額について 

 ・ 高額療養費制度における高齢者の外来の限度額を参考にしつつ、階層区分を細分化。 

 ・ 症状が変動し入退院を繰り返す等の難病の特性に配慮し、外来・入院の区別を設定しない。 

 ・ 受診した複数の医療機関等の自己負担（※）をすべて合算した上で負担限度額を適用する。 
 ※ 薬局での保険調剤及び医療保険における訪問看護ステーションが行う訪問看護を含む。  

○同一世帯内に複数の対象患者がいる場合、負担が増えないよう、世帯内の対象患者の人数で負担限度額
を按分する。 

○入院時の標準的な食事療養及び生活療養に係る負担について、患者負担とする。 

階 層 
区 分 

年収の目安 
（夫婦２人世帯） 

自己負担限度額（患者負担割合：２割、外来＋入院） 

原則 
（新規認定者） 

経過措置（既認定者） 
【概ね３年間】 

Ⅰ 生活保護 0 

 既認定者の取扱いについて
は、低所得者に配慮しつつ、
別途検討。 
 
 

Ⅱ 市町村民税 
非課税 

～約80万 3,000 

Ⅲ 約80万～約160万 6,000 

Ⅳ 約160万～約370万 12,000 

Ⅴ 約370万～約570万 24,600 

Ⅵ 570万～ 44,400 

○高額な医療で軽症を維持している場合  
  助成の対象は症状の程度が一定以上の者であるが、軽症者であっても、高額な医療（例：月ごとの医療費の負担が24,600
円を超える月が年間３月以上ある場合）を継続して必要とする者については、医療費助成の対象とする。 

10月２９日 
難病対策委員会資料（抜粋） 
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難病の新たな医療費助成制度について 

○ 医療費助成の対象疾患の拡大 

  ・ 対象疾患数：５６疾患 → 約３００疾患（対象となる候補の疾患数） 
 

  ・ 受給者数：約７８万人（平成２３年度） → 約１５０万人（平成２７年度）（試算） 

年度 平成23年度（実績） 平成25年度（見込） 平成27年度（試算） 

総事業費 
（国費） 

約１，１９０億円 
（約２８０億円） 

約１，３４０億円 
（約４４０億円） 

約１，８２０億円 
（約９１０億円） 

○ 委員会とりまとめ（案）の考え方に基づいて、医療費助成を行った場合の 
事業規模の試算 

16 



• ベーチェット病の患者（40歳）が、眼科、内科、泌尿器科を受診するため、複数の医療機関に外来通院。 

• ある月の総医療費（診療報酬額）が、眼科（眼症状の診察、局所治療）1万円、内科（免疫抑制剤等の投与、 
全身管理）4万円、泌尿器科（陰部潰瘍の診察、局所処置）1万円、合計6万円。 

• 世帯年収は約250万円。所得階層は、現行制度においてＥ階層、新制度において一般所得Ⅰ。 

医療機関別に設定された負担 
限度額を負担 

⇒ 当月の自己負担11,500円 
（注１） 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担18,000円［３割
負担］ 

複数の医療機関の医療費を合算
して設定された自己負担限度額
（経過措置期間中）を負担 

⇒ 自己負担5,000円（月額） 
（注２） 

複数の医療機関の医療費を合算
して設定された自己負担限度額
を負担 

⇒ 自己負担10,000円（月額） 
（注２） 

患者の状況 

（注１）自己負担（医療機関別に設定された自己負担限度額を負担）：眼科3,000円（限度額に達せず３割負担）、内科5,500円（限度額を 
負担）、泌尿器科3,000円（限度額に達せず３割負担） 

現行制度 新制度（経過措置期間中） 新制度 

既認定者の自己負担に関するモデルケース① 
（複数の医療機関を受診している場合） 

医療費の自己負担 

（注２）自己負担（複数の医療機関の医療費を合算して設定された自己負担限度額を負担）：２割負担の額12,000円（眼科2,000円、内科
8,000円、泌尿器科2,000円）が自己負担限度額に達するため、自己負担限度額を負担 17 



• 全身性エリテマトーデスの患者（30歳）が、ステロイド製剤等の投与を受けるため外来通院するとともに、合併
症である間質性肺炎の急性増悪の治療を受けるため14日間入院。 

• ある月の総医療費（診療報酬額）が、外来通院4万円、入院30万円、合計34万円。 

• 世帯年収は約350万円。所得階層は、現行制度においてＦ階層、新制度において一般所得Ⅰ。 

外来通院・入院別に設定された
自己負担限度額を負担 

⇒ 当月の自己負担28,050円、
食事療養費0円、計28,050
円（注１） 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担80,830円（多数
該当44,400円）［高額療養費］ 

外来通院・入院の医療費を合算
して設定された自己負担限度額
［経過措置期間中］を負担 

⇒ 自己負担5,000円（月額）
（注２）、食事療養費5,460
円（注３）、計10,460円 

外来通院・入院の医療費を合算
して設定された自己負担限度額
を負担 

⇒ 自己負担10,000円（月額）
（注２）、食事療養費10,920
円（注３）、計20,920円 

患者の状況 

（注１）自己負担（外来通院・入院別に設定された自己負担限度額を負担）：外来通院9,350円、入院18,700円（それぞれ限度額まで負担） 

（注２）自己負担（外来通院・入院の医療費を合算して設定された自己負担限度額を負担）：２割負担の額68,000円が自己負担限度額に  
達するため、自己負担限度額を負担 

（注３）食事療養費：5,460円＝１食260円×３食×14日×１／２（経過措置期間中）、10,920円＝１食260円×３食×14日 

現行制度 新制度（経過措置期間中） 新制度 

既認定者の自己負担に関するモデルケース② 
（外来通院しながら一時期に入院する場合） 

医療費の自己負担 

18 



• 全身性エリテマトーデスの患者（20歳）が、ステロイド製剤等の投与を受けるため、外来通院。 

• ある月の総医療費（診療報酬額）が、4万円。 

• 世帯年収は約350万円。所得階層は、現行制度においてＦ階層、新制度において一般所得Ⅰ。 

⇒ 当月の自己負担9,350円 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担12,000円［３割
負担］ 

⇒ 自己負担5,000円（月額）  
（注１） 

⇒ 自己負担8,000円（月額） 
（注２） 

患者の状況 

現行制度 新制度（経過措置期間中） 新制度 

既認定者の自己負担に関するモデルケース③ 
（患者負担割合の引下げにより自己負担限度額に達しなくなる場合） 

医療費の自己負担 

（注１）自己負担［経過措置期間中］：自己負担限度額［経過措置期間中］を負担（２割負担の額（8,000円）が自己負担限度額［経過措置
期間中］（5,000円）に達するため） 

（注２）自己負担：２割負担の額を負担（←２割負担の額（8,000円）が自己負担限度額（10,000円）に達しないため） 19 



• ファブリー病の患者である姉妹（20歳台）が、アガルシダーゼベータ（酵素製剤）の投与を受けるため、外来通
院。 

• 毎月の総医療費（診療報酬額）が、姉妹それぞれ220万円（世帯計440万円）。 

• 世帯年収は約600万円。所得階層は、現行制度においてＧ階層、新制度において一般所得Ⅱ。 

姉の自己負担限度額（11,500円）
の10%（1,150円）が妹の自己負担
限度額となる 

⇒ 毎月の自己負担12,650円
（姉11,500円＋妹1,150円） 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担121,430円（多数
該当44,400円）［高額療養費］ 

世帯の限度額10,000円を姉妹で
按分して設定された自己負担限
度額［経過措置期間中］（各々
5,000円）を負担 

⇒ 自己負担10,000円（月額） 

患者の状況 

「高額かつ長期」に該当している
ため20,000円（一般）から
10,000円へ自己負担限度額が 
軽減（注） 

世帯の限度額10,000円を姉妹で
按分して設定された自己負担 
限度額（各々5,000円）を負担 

⇒ 自己負担10,000円（月額） 

（注）月ごとの医療費総額が５万円を超える月が年間６回以上ある（例えば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担が１万円を超える
月が年間６回以上ある）者を、「高額な医療が長期的に継続する患者」（「高額かつ長期」）として、負担を軽減 

新制度 現行制度 新制度（経過措置期間中） 

既認定者の自己負担に関するモデルケース④ 
（同一の世帯に複数の患者がいる場合） 

医療費の自己負担 
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• クローン病の患者（50歳）が、メサラジン（クローン病治療薬）【毎月】とインフリキシマブ（生物学的製剤）【隔月】
の投与を受けるため、１年前から外来通院。現在、患者の症状は消失。 

• ある月（インフリキシマブを投与）の総医療費（診療報酬額）が、35万円。 

• 世帯年収は約170万円。所得階層は、現行制度においてＣ階層、新制度において一般所得Ⅰ。 

軽症者も医療費助成の対象 

⇒ 当月の自己負担3,450円 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担80,930円（多数
該当44,400円）［高額療養費］ 

 

軽症者も既認定者については 
経過措置期間中は医療費助成の
対象 

⇒ 自己負担5,000円（月額） 

患者の状況 

高額の医療が継続しているため
軽症者であっても医療費助成の
対象（注１） 

「高額かつ長期」に該当している
ため10,000円（一般）から5,000
円へ自己負担限度額が軽減 

（注２） 

⇒ 自己負担5,000円（月額） 

新制度 現行制度 新制度（経過措置期間中） 

（注１）月ごとの医療費総額が33,330円を超える月が年間３回以上ある（例えば医療保険の３割負担の場合、医療費の自己負担が１万円以上
の月が年間３回以上）者は、軽症者であっても医療費助成の対象として認定 

（注２）月ごとの医療費総額が５万円を超える月が年間６回以上ある（例えば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担が１万円を超え
る月が年間６回以上ある）者を、「高額な医療が長期的に継続する患者」（「高額かつ長期」）として、負担を軽減 

既認定者の自己負担に関するモデルケース⑤ 
（高額の医療が継続する軽症者の場合） 

医療費の自己負担 
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• 大脳皮質基底核変性症の患者（65歳）が、レボドパ（パーキンソン症候群治療薬）等の投与を受けるため、１年
前から外来通院。現在、患者は重症認定を受けている。 

• 毎月の総医療費（診療報酬額）が、12万円。 

• 世帯年収は約600万円。現行制度において重症者、新制度における所得階層は一般所得Ⅱ。 

既認定者の自己負担に関するモデルケース⑥ 
（現行制度において重症認定を受けており「高額かつ長期」に該当する場合） 

患者の状況 

重症認定を受けている者は世帯
年収にかかわらず医療費負担な
し 

⇒ 毎月の自己負担0円 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担36,000円［３割
負担］ 

 

重症認定を受けていた既認定者
は経過措置期間中は自己負担 
限度額を軽減 

⇒ 自己負担5,000円（月額） 

【参考】既認定者であっても重症
認定を受けていなかった場合の
自己負担限度額［経過措置期間
中］10,000円 

 

「高額かつ長期」に該当している
ため20,000円（一般）から
10,000円へ自己負担限度額が 
軽減（注） 

⇒ 自己負担10,000円（月額） 

現行制度 新制度（経過措置期間中） 新制度 

（注）月ごとの医療費総額が５万円を超える月が年間６回以上ある（例えば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担が１万円を超える
月が年間６回以上ある）者を、「高額な医療が長期的に継続する患者」（「高額かつ長期」）として、負担を軽減 

医療費の自己負担 
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• 筋萎縮性側索硬化症（ALS）の患者（45歳）が、人工呼吸器を装着して在宅療養を行っている。痛みに対して 
ロキソプロフェン（痛み止め）等の投薬を受け、訪問看護も利用している。現在、患者は重症認定を受けている。 

• 毎月の総医療費（診療報酬額）が、12万円。 

既認定者の自己負担に関するモデルケース⑦ 
（人工呼吸器等を装着している場合） 

患者の状況 

重症認定を受けている者は世帯
年収にかかわらず自己負担なし 

⇒ 毎月の自己負担0円 

【参考】医療費助成がなかった 
場合の自己負担36,000円［３割
負担］ 

 

人工呼吸器等を装着している者
は世帯年収にかかわらず自己 
負担限度額1,000円 

⇒ 自己負担1,000円（月額） 

人工呼吸器等を装着している者
は世帯年収にかかわらず自己 
負担限度額1,000円 

⇒ 自己負担1,000円（月額） 

現行制度 新制度（経過措置期間中） 新制度 

医療費の自己負担 
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