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41年ぶ りとなる難病対策の抜本改革及び小児慢性特定疾患対策の見直 しの

検討が大詰めを迎えている。

難病の治療研究を進め、疾患の克服を目指す とともに、難病患者の社会参カロ

を支援 し、難病にかかつても地域で尊厳を持つて生きられる共生社会を実現す

るとい う基本理念のもと、希少性・難治性疾患の患者・家族を社会が包含 し、

支援 してい くため、法制上の措置を含めた恒久的かつ総合的な対策 としていか

なければならない。

公明党は、こうした視′点にたち、患者団体の方々からのヒア リングを含め精

力的な議論を行つてきたが、今般、下記のとお り、重点事項についての提言を

取 りまとめたところである。

まもなく、政府の難病対策委員会及び小児慢性特定疾患児支援の在 り方専門

委員会における最終報告が取 りまとめられる予定であるが、公明党の提言に沿

った難病対策が実現するよう強く望むものである。

<成人難病 >

1.対象疾患の拡大

(1)対象疾患の指定基準を早急に決定・公表し、その基準に基づいて可能な限り

多くの難治性疾患を指定すること。そのための予算の大幅な増額を図ること。

(2)パーキンソン病や潰瘍性大腸炎など近年患者数が増加 している疾患につい

ては「人口0.1%程度」の要件を満たすものとして対象疾患とすること。



(3)基準を満たさず対象から外れる既認定疾患 (薬害スモン病など)については、

早急に別の対応策を決定 し、公表すること。

2.医 療 費 助 成 の対象

(1)重症度分類については、医療上の重症度および障がい者施策における重症度

と整合性を図 りつつ、疾患ごとの特性に応 じて慎重に検討 し、医療費助成の

対象 となる「症状の程度が一定程度以上 (日 常生活又は社会生活に支障があ

る者 )」 の要件については、患者の生活実態に即 してきめ細かく定めるもの

とし、できるだけ早 く決定・公表すること。

(2)対象疾患の軽症者であっても、治療により症状が抑えられてお り、治療をや

めれば重症化することが予測 される患者の場合には、医療費助成の対象 とす

ること。

(3)対象疾患の軽症者であっても、高額な医療 (月 ごとの医療費負担が 24600円

を超える月が年間 3月 以上ある場合)を糸睦続 して必要 とする者については、

医療費助成の対象 となるが、高額な医療の要件については患者の実態に即 し

て適切な要件に見直す (医療費負担が 1万円を超える月が 3月 以上など)と

ともに、疾患の特性等を踏まえて柔軟な運用を図ること。

(4)対象疾患でありながら、医療費助成の対象外 とする軽症患者については、引

き続き研究の対象 とすることを明示 し、状態が変化 した場合は速やかに助成

が受けられるようにすること。

3.患 者 負 担 の在 り方

(1)患者負担については、難病患者の所得や生活実態を踏まえ、厚生労働省素案

にさらに検討を加え、障がい者の自立支援医療 (更生医療 :重度かつ継続 )

の負担限度額を基準 とし、これを超えないこと。

(2)低所得者においては、難病患者が高齢者や障がい者に比べて社会的 0財政的

支援策が不十分であることなどを踏まえ、さらなる負担の軽減を図ること。

(3)重症者においては、医療費以外に高額な介護・福祉費用がかかることなどを

考慮 し、特に ALSな ど人工呼吸器等を装着 している超重症患者については大

幅に負担を軽減すること。

(4)同一世帯内に複数の対象患者がいる場合は、患者負担が増えないよう世帯内

の対象人数で負担限度額が按分されるが、遺伝病であるファブ リー病のよう

に同一世帯内に成人の特定疾患 と小児慢性特定疾患の患者がいる場合でも

両制度間で按分できるようにすること。

(5)既認定者については、以下の経過措置期間中の特例措置を講 じること。

・対象疾患の軽症者はすべて医療費助成の対象 とする。



・負担上限は、自立支援医療の重度かつ継続の基準とする。

・現行の重症者についてはできるだけ負担を軽減する。

・入院時食事療養費の負担を軽減する。

4.医 療提供体制 の整備

(1)難病の患者の入院先が不足することがないようにすること。

(2)進行性筋萎縮症対策要綱に基づいて筋萎縮症病棟が整備され、優れた医療従

事者の確保をはじめ良質な医療の提供に成功した事例をふまえ、人工呼吸器

等を使用する重症の神経難病患者の病棟を確保するなど、重症難病患者医療

のセーフティーネット機能を強化すること。

(3)従来の「重症難病患者入院施設確保事業」に、人工呼吸器等を使用する神経

難病患者等の重症者を入院させた医療機関に対する加算制度等を創設する

ことにより、重症難病患者の入院先を確保すること。

(4)難病指定医の指定に当たつては、難病を専門とする医師の地域の偏在や、こ

れまで主治医等が難病患者と築いてきた関係に配慮し、また全ての難病を診

断することよりも希少疾患を専門的に診断することが可能な医師が果たし

てきた役害」もふまえ、検討すること。

(5)都道府県が行 う医療提供体制の強化を図るとともに、難病医療支援ネットワ

ークの形成に当たつては、中心的役割を果たす国立高度専門医療研究センタ

ーが研究開発法人に位置づけられているものの、イノベーションだけでなく、

行政的な研究を行うことも踏まえて今後も整備することとし、さらに、国立

病院機構が患者の受け入れを政策的に行つている事実、大学法人等が研究者

の多くを抱えている事実をふまえて幅広く連携をはかること。

5。 就労・ 生活支援等の拡充

(1)身体障がい者と同等の福祉サービスの充実、法定雇用率の適用に向けた検討

を含む就労支援の充実、生活保障など、難病・長期慢性疾患患者への社会サ

ービスを拡充すること。そのための十分な予算を確保し、就労支援や生活支

援体制を構築すること。

(2)新たな難病制度で指定されない希少疾病が存在することを踏まえ、指定か

ら除外された難病患者並びに軽症患者に対しても、ホームヘルプなどの福祉

サービスを利用できるようにするなど、自律的な生活を維持する上で必要な

生活・就労支援サービスが適切に受けられるように制度を整え、全ての難病

患者が安心して地域で暮らせる環境を整備すること。また、居住地によつて

格差が生じないよう、自治体に対する支援策は難病患者数だけでなく偏在に

ついても最大限に配慮し、特に地方においては移送サービスの充実を図るこ



とにより社会 との接点を増やすよう努めること。

(3)障害者総合支援法における難病等の範囲については早急に検討を加え、難病

の重症度 と整合性を図 りつつ、その基準 となる一定の障害の程度をきめ細か

く定めること。さらに、新たな難病対策における医療費助成の対象疾患の範

囲等に係 る検討を踏まえて、大幅に拡大すること。

(4)難病相談 。支援センターにおける相談 。支援、就労支援の取組を充実強化す

ること。

6.研究の推進 と治療法の開発

(1)個 人情報には最大限に配慮しつつも、新・臨床調査個人票により得られた登

録データが治療法の開発および生活の向上に資する研究に結びつくような

効果的な仕組みを構築すること。データの利用を可能とする調査研究の範囲

を早急に定めること。

(2)特 に新しい難病の対象とはならない希少疾病も存在することをふまえ希少

疾病と難病の治療に有効な新薬開発にむけての支援策や法整備を実施する

こと。そのための研究予算の大幅な増額を図ること。

(3)なかでも、これまで大きな役割を果たしてきた難治性疾患克服研究事業はこ

れまで通り行政的な研究と位置づけ、イノベーションを目指す研究等とは別

枠にして安定した制度とするとともに、疾患数の増加に見合った予算の増額

をはかること。

(4)平成 24年度に実現した希少疾病用医薬品等の開発支援制度については、新

たな難病制度に位置づけられない希少疾病が存在することに配慮しつつ、製

薬メーカーが参カロしやすい制度の拡充を目指すとともに、GMP基準を満たす

共同研究施設の創設により、医療機関または研究機関における医師主導治験

を創薬に繋げやすい環境整備を検討すること。また、この枠組みにおいては、

進行性でかつ他に治療法が無い疾患を対象とするものについては、患者の希

望があればフェーズ 2ま たはフェーズ 3の段階から投与できるコンパッシ

ョネー トユースを認めるとともに、そのデータを市販後調査として用いるこ

とが可能かどうか検討すること。

(5)患者の生活の質の向上のために、患者参加型研究を追加すること。

7.総合的な難病対策の推進 に向けて

以上述べた、難病患者の医療提供体制の整備、就労・生活支援の拡充、研究の

推進と治療法の開発等に係る提言については、新しい難病対策の基本方針に盛

り込み、十分な予算を確保した上で、総合的な難病対策を強力に推進すること。

4



<小児慢性特定疾患>

1.対象疾患の拡大

(1)医療費助成の対象疾患を大幅に拡大すること。そのための予算の大幅な増額

を図ること。

(2)新規対象疾患の選定においては、日本小児科学会など専門学会の意見を聞い

て総合的判断に基づき対象疾患を決めること。その際、患者数の少ない疾患

も病児の実態に応 じて対象 とすること。さらに、適切な対象疾患の拡大が行

われるように公開の場 (専門委員会)において審議・決定するとともに、定

期的に対象疾患 と診断基準の見直 しも行 うこと。

2.医 療 費 助 成 と患者 負 担 の軽 減  (※成人難病 と一部重複 )

(1)小児慢性特定疾患における医療費助成の自己負担限度額は子 どもと家族の

生活実態を踏まえ、成人難病の新たな医療費助成における自己負担限度額の

1/2を基準とし、これを超えないこと。

(2)重症児 と低所得者については、小児慢性疾患の病児の社会的・財政的支援

策が不十分であること、医療費以外に高額な福祉費用がかかることなどを考

慮に入れて負担の軽減を図 り、特に、人工呼吸器等を装着 している超重症患

者については大幅に負担を軽減すること。

(3)同一世帯内に複数の対象患者がいる場合は患者負担が増えないよう世帯内

の対象人数で負担限度額が按分されるが、遺伝病であるファブ リー病のよう

に同一世帯内に成人の特定疾患 と小児慢性特定疾患の患者がいる場合でも

両制度間で按分できるようにすること。

(4)入院時食事療養費の自己負担については、小児がんや先天性心疾患などのよ

うに入院が長期にわたる疾患が多いこと等を考慮に入れて、負担の軽減を図

ること

(5)既認定者については、以下の経過措置期間中の特例措置を講 じること。

・成人難病の新たな医療費助成における自己負担限度額の 1/2を基準とする

。現行の重症者についてはできるだけ負担を軽減する。

・入院時食事療養費の負担を軽減する。



3.成 人 期 へ の移 行 (ト ラ ンジ シ ョン)に つ い て

(1)小児慢性特定疾患の成人期以降の支援策については、病児や家族の生活実

態、疾患の特性を十分に踏まえ、医療、生活、自立・就労支援等の切れ 日の

ない支援策を拡充強化すること。

(2)小児慢性特定疾患が成人期に新たな難病の医療費助成制度に移行できるよ

う、疾患の特性や病児の生活実態を十分に踏まえ、できる限り多くの小児慢

性特定疾患を新たな難病制度の対象 とすること。

(3)成人期以降の支援策 として、医療費軽減措置 (高額療養費制度、自立支援医

療等 )、 がん対策などの個別疾患対策、障害者福祉サー ビス等の充実強化を

図ること。

(4)就労支援を含め、病児の成人期に向けた自立支援の充実を図るため、地域の

関係者が一体 となって総合的な自立支援に取 り組む 「慢性疾患児地域支援事

業」を創設 し充実強化を図ること。

(5)小児慢性特定疾患の病児が成人後もかかれるよう、各疾患の専門科への移行

体制の整備を図ること。小児慢性特定疾患は成人後に合併症を引き起こすこ

とが多いため、他科 との連携が取れるようなシステム整備を図ること。

4.医 療 提 供 体 制 の整 備 と福 祉 施 策 の拡 充

(1)小児慢性特定疾患の医療の質の向上、成人期への移行を見据えた連携を図る

ため、都道府県の小児中核病院の小児科等が、地域の指定小児慢性特定疾患

医療機関等への情報発信や研修等を行 うとともに、難病の医療提供体制 と連

携を図 りながら、関係学会等による専門的助言が得 られる体制を構築するこ

と。 さらに、地域の保健所、福祉施設、教育機関等 との連携により慢性疾患

児の 日常的な療養生活の充実を図るとともに、患児の成人期移行を見据え、

難病や成人の医療機関等 との情報共有、連携を図ること。

(2)慢性疾患を抱える児童や家族の負担軽減や子 どもの自立支援の充実を図る

ため、地域の関係者が一体 となって総合的な支援に取 り組む 「慢性疾患児地

域支援事業」を創設 し、相談支援、ピアサポー ト、学校生活支援、家族支援、

自立支援などの総合的な支援を強化すること。

(3)小児慢性特定疾患児手帳を改定 して、病気の特性や緊急時の対応を理解でき

るものとするとともに、患者団体が行つている相談事業や療育事業への支援

を拡充すること。

(4)都道府県を超えての通院治療が必要な患者への交通費の助成、入院時におけ

る兄弟姉妹の院内保育の設置、遠隔地で治療を受ける病児の付き添いのため

の安価な滞在施設の設置について検討すること。



(5)小児慢性特定疾患の病児が安心 して適切な医療や生活支援を受けられるよ

う、学校生活等における普及啓発を促進 し、小児慢性特定疾患への理解を広

げること。

5。 研 究 の推 進 と治 療 法 の 開発  (※成人難病と一部重複 )

(1)個人情報に配慮 しつつも、新・臨床調査個人票により得 られた登録データが

治療法の開発および生活の質の向上に資する研究に結びつ くような効果的

な仕組みを構築すること。

(2)登録手続きの簡素化を図るとともに、医療費助成の登録を促進するための研

究を進めること。

(3)小児慢性疾患の治療に有効な新薬開発を進めるため、研究予算の大幅な増額

を図るとともに、成人の難病研究事業 との連携を十分に図ること。


