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健康増進課難病対策担当
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「難病の患者に対する医療等に関する
法律」の概要について



(1) 基本方針の策定

• 厚生労働大臣は、難病に係る医療その他難病に関する施策の総合的な推進のための基本的な方針を策定。

(2) 難病に係る新たな公平かつ安定的な医療費助成の制度の確立

• 都道府県知事は、申請に基づき、医療費助成の対象難病（指定難病）の患者に対して、医療費を支給。

• 指定難病に係る医療を実施する医療機関を、都道府県知事が指定。

• 支給認定の申請に添付する診断書は、指定医が作成。

• 都道府県は、申請があった場合に支給認定をしないときは、指定難病審査会に審査を求めなければならない。

• 医療費の支給に要する費用は都道府県が支払い、国は、その２分の１を負担。

(3) 難病の医療に関する調査及び研究の推進

• 国は、難病の発病の機構、診断及び治療方法に関する調査及び研究を推進。

(4) 療養生活環境整備事業の実施

• 都道府県は、難病相談支援センターの設置や訪問看護の拡充実施等、療養生活環境整備事業を実施できる。

趣旨

平成27年１月１日

施行期日

概要

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に基づく措置として、難病の患者に対する医

療費助成に関して、法定化によりその費用に消費税の収入を充てることができるようにするなど、公平かつ安定的な

制度を確立するほか、基本方針の策定、調査及び研究の推進、療養生活環境整備事業の実施等の措置を講ずる。

※児童福祉法の一部を改正する法律（小児慢性特定疾病の患児に対する医療費助成の法定化）と同日

難病の患者に対する医療等に関する法律（平成27年１月１日施行）
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指定難病の拡大
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○ 対象疾病
・難病 ： 56疾病 → 110疾病（平成27年1月） → 306疾病（平成27年7月）

→ 330疾病（平成29年4月）

○ 受給者数
・難病 ： 約78万人（平成23年度） → 約150万人（平成27年度）（試算※1）

○ 医療費助成制度の対象疾病の拡大

※1 平成25年12月時点の試算。
※2 平成23年度及び平成25年度は、特定疾患治療研究事業費の実績。平成27年度は、難病医療費等

負担金の予算額。

年 度 平成23年度（実績） 平成25年度（実績） 平成27年度（予算）

事 業 費
（国 庫 ）

1,190億円
（280億円）

1,335億円
（440億円）

2,221億円
（1,111億円）

○ 医療費助成の事業規模 ※2



○発病の機構が明らかでなく

○治療方法が確立していない

○希少な疾病であって

○長期の療養を必要とするもの

患者数等による限定は行わず、

他の施策体系が樹立されていない疾病を幅
広く対象とし、調査研究・患者支援を推進
例：悪性腫瘍は、がん対策基本法において体系的な施策
の対象となっている

難病

指定難病

難病のうち、以下の要件の全てを満たすものを、
患者の置かれている状況からみて
良質かつ適切な医療の確保を図る必要性が高いものとして、
厚生科学審議会の意見を聴いて厚生労働大臣が指定

○患者数が本邦において一定の人数（注）に達しないこと

○客観的な診断基準（又はそれに準ずるもの）が確立していること

（注）人口のおおむね0.1%程度と厚生労働省令において規定。

医療費助成の対象
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難病の患者に対する医療等の総合的な推進
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【基本的な方針】（平成27年９月15日告示・公布）

○ 国及び地方公共団体等が取り組むべき方向性を示すことにより、難病の患者に対する

良質かつ適切な医療の確保及び難病の患者の療養生活の質の維持向上を図る。

難病の患者に対する（難病に関する）

第１ 医療等の推進の基本的な方向

第２ 医療費助成制度

第３ 医療を提供する体制の確保

第４ 医療に関する人材の養成

第５ 調査及び研究

第６ 医療のための医薬品、医療機器及び再生医療等製品に関する研究開発の推進

第７ 療養生活の環境整備

第８ 医療等と福祉サービスに関する施策、就労支援に関する施策、その他関連する

施策との連携

第９ その他難病の患者に対する医療等の推進に関する重要事項
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医療費助成制度について
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新たな難病の医療費助成に係る手続きの流れ（全体像）
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公平・安定的な医療費助成制度の仕組み
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新たな医療費助成における自己負担上限額（月額）
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特定医療費の支給について（自己負担の考え方）



自己負担上限額の管理

○ 特定医療費の受給者については、所得により月々の自己負担上限額が定められているが、病院、薬局等２か所以上の指
定医療機関を利用する場合を考慮し、自己負担上限額の管理を行う必要がある。

○ このため、都道府県から医療受給者証とあわせて「自己負担上限額管理票」を交付することとする。受給者は指定難病に
係る治療等を指定医療機関で受ける度に、その機関が徴収した額を各機関において管理票に記入してもらい、自己負担の
累積額が月間自己負担上限額まで達した場合には、その旨をその時に受診した指定医療機関に確認してもらう。

○ 自己負担上限額に達した場合は、その月においてそれ以上の自己負担がなくなる。

（以下はイメージ）

平成 年 月分自己負担上限額管理票

受診者名 受給者番号

月額自己負担上限額 円

日付 指定医療機関名
医療費総額
（10割分）

自己負担額
自己負担の累積額

（月額）
徴収印

月 日

月 日

月 日

月 日

上記のとおり月額自己負担上限額に達しました。

日付 指定医療機関名 確認印

月 日
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医療費助成制度のまとめ①
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Ｈ26．12月 Ｈ27．１月 Ｈ27．７月 Ｈ29．４月

１ 対象疾病 ５６疾病 → １１０疾病 → ３０６疾病 → ３３０疾病

２ 対象者 ① 症状の程度が重症度分類等で一定程度以上の者

② 高額な医療を継続することが必要な軽症者

３ 対象医療 指定難病及び当該指定難病に付随して発生する傷病に関する医療

４ 診断書（臨床調査個人票）

① 新規申請に必要な診断書は難病指定医が作成

② 更新申請に必要な診断書は難病指定医又は協力難病指定医が作成

５ 指定医療機関

① 患者は受診を希望する病院、診療所、薬局、指定訪問看護事業者を

事前に申請し、医療受給者証に記載されている指定医療機関を受診

した場合に医療費助成の対象



医療費助成制度のまとめ②
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１ 自己負担割合

３割 → ２割 （１割の場合は、１割のまま）

２ 自己負担上限額（月額）

① 医療保険における世帯の市町村民税（所得割）の課税額により決定

② 外来・入院の区別の設定なし

③ 複数の医療機関等を受診した場合には、自己負担を合算して自己

負担上限額を適用

④ 同一世帯に複数の患者がいる場合、自己負担上限額を按分

⑤ 高額な医療が長期的に継続する患者は、負担上限額を軽減

⑥ 人工呼吸器等装着者については、所得区分に関わらず月額1,000円



医療費助成の支給認定基準
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１ 医療費助成の支給認定基準とは・・・

① 疾病ごとの「診断基準」

② 疾病の特性に応じた「重症度分類等」

ポイント！→ ①及び②それぞれの基準を満たすことが必要です。

２ 重症度分類等の考え方

① 「日常生活又は社会生活に支障がある」という考え方を医学的観点から反映

② 治療方法や治療効果を勘案

③ 診断基準自体が概ね日常生活又は社会生活への支障の程度を表しているよう

な疾病は、当該診断基準を重症度分類等として適用



高額な医療を継続する必要がある軽症者の特例
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原則、法律における助成の対象は、

症状（重症度分類）の程度が一定以上の者であり、

軽症者は助成対象外ですが、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

→「高額な医療を継続することが必要な者」として

軽症者であっても医療費助成制度の対象となり

ます。

【軽症高額】



高額な医療を継続する必要がある軽症者の特例
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高額な医療を継続することが必要な者

19

月ごとの医療費総額が５０，０００円を超える月が

年間６回以上ある場合

※ 受給者証の認定開始日と申請日の属する月12月以内の
より短い期間が対象期間です。

（例）医療保険が２割負担の場合、自己負担が１０，０００
円を超える月が年間６回以上あれば、

→ 自己負担上限額が低くなる場合がありますの
で、住居を管轄する健康福祉センター又は宇都宮市保
健所へ手続きについてお問い合わせください。

【高額かつ長期】



医療費助成における注意事項
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① 緊急かつやむを得ない場合を除き、受給者証記

載の指定医療機関以外での受診は医療費助成の対

象外となる。

② 受診する指定医療機関は、事前に申請する必要

がある。（緊急かつやむを得ない場合を除く。）

③ 医療費助成は、診断日ではなく、県健康福祉セ

ンター（又は宇都宮市保健所）で申請書を受理し

た日から開始となる。
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指定医の申請手続きについて



指定医の要件・役割等
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１.指定医の要件

要件
患者の新規の認定の際に
必要な診断書の作成

患者の更新の認定の際に
必要な診断書の作成

（1） 難病指定医

① 診断又は治療に5年以上従事した経
験があり、申請時点において、関係学
会の専門医の資格を有していること。
② 診断又は治療に5年以上従事した経
験があり、一定の研修を修了（※）して
いること。
※ 1～2日程度の研修

○ ○

（2） 協力難病指定医

③ 診断又は治療に5年以上従事した経
験があり、一定の研修を修了（※）して
いること。
※ 1～2時間程度の研修

✕ ○

２.指定医の役割
○ 難病の医療費助成の支給認定申請に必要な診断書（臨床調査個人票）を作成すること。
※ 難病指定医に指定されている場合、主たる勤務先以外の医療機関（県内外問わず）でも、

診断書（臨床調査個人票）を作成することができます。

３.指定の有効期間
○ 基本的に5年ごとの更新制
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指定医の申請手続

指定の申請手続

都道府県知事

医 師

申 請 指 定

【申請先】
主たる勤務先の医療機関の所在地を管轄する都道府県知事

【申請書の記載事項及び添付文書】

《記載事項》
・ 氏名、生年月日、連絡先、
医籍の登録番号・登録年月日、
担当する診療科名

・ 指定医の要件に係る事項（専門医の資格の名称等）
・ 主たる勤務先の医療機関の名称と所在地

等

《添付文書》 ＊申請先で確認できる場合は省略可

・ 経歴書
・ 医師免許証の写し
・ 専門医資格を証明する書面又は研修の修了証

等

◇ 都道府県は指定医の指定をしたときは、

①指定医の氏名

②主たる勤務先の医療機関の名称及び所在地

③主たる勤務先の医療機関で担当する診療科名

を公表する（ＨＰ等における公表で可）。
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指定医の申請事項の変更等
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臨床調査個人票の記載について
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各疾病の診断基準及び重症度分類は「指定難病に係る診断基準及び重症度分類等につ
いて」（平成26年11月12日付け健発1112第1号健康局長通知）を参照してください。
厚生労働省HPで確認することができます。

１ 「診断基準」

① 病名診断に用いる臨床症状、検査所見等に関して、診断基準上に特段の規定がない場合には、いずれ

の時期のものを用いても差し支えありません（ただし、当該疾病の経過を示す臨床症状等であって、確認

可能なものに限ります。）。

② 一部疾病には画像等検査データの添付が必要なものがあります。添付する資料は、疾病の症状が確認

できる資料を添付してください。

③ 診断のカテゴリーを記載する際は、根拠となる検査所見等も併せて記載してください。

２ 「鑑別」

① 診断基準の判定ができないため、鑑別は全て記載してください。鑑別ができない疾病がある場合、

指定難病と診断した根拠を別途御教示願います。

３ 「重症度分類等」

① 重症度分類は、直近６か月間で最も悪い状態で判定します。

② 重症度分類は「要件の判定に必要な事項」を十分に御確認の上、記載をお願いいたします。

③ 「軽症」、「中等症」、「重症」の区分は、必ず該当する１項目を選択してください。
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【記載例】
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【記載例】
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【記載例】
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指定医療機関の申請手続きについて
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指定医療機関の概要
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31

指定医療機関の指定の申請内容
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指定医療機関の申請手続

１．指定の申請

【指定医療機関の要件】
○ 保険医療機関、保険薬局等であること
○ 欠格要件に該当しないこと

都道府県知事

病院、診療所、薬局又は
訪問看護事業者等（※）の開設者

申 請 指 定

都道府県知事は、指定医療機関を
指定したときはその旨を公示する。

【申請書の記載事項及び添付文書】

○記載事項

・ 医療機関等の名称、所在地

・ 開設者の住所、氏名又は名称

・ 保険医療機関である旨

・ 標榜している診療科名

・ 欠格要件に該当しない旨の誓約 等

○添付文書 ※申請先で確認できる場合は省略可

・ 役員名簿

【欠格要件 】

・ 申請者が禁固刑以上の刑に処せられ、そ
の執行を受けることがなくなるまでの者であ
るとき

・ 難病法等により罰金刑に処せられ、その執
行を受けることがなくなるまでの者であるとき

・ 指定医療機関の指定を取り消され、５年を
経過していないとき

等
２．指定の更新

指定医療機関の指定は、６年ごとの更新制とする。
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指定医療機関の届出等
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指定医療機関の責務等
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【記載例】
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指定医療機関指定申請書

保険医療機関
保険薬局

訪問看護ステーション等

名称 ○○クリニック

所在地
〒３２０－８５０１

宇都宮市塙田１－１－２０

電話番号 ０２８－６２３－３０８６

コード
※１

1234567

開設者
指定訪問看護事業者等
指定訪問看護事業者

指定居宅サービス事業者
指定介護予防サービス事業者

住所又は所在地

〒３２０－８５０１

宇都宮市塙田１－１－２０

氏名又は名称 医療法人□□会 栃木 太郎

職名 理事長 生年月日 昭和50年1月1日

標榜している診療科名
（保険医療機関のみ記載） 内科、小児科



【記載例】

役員の職・氏名
（開設者等が法人の場合）

※２

職名 氏名

理事長 栃木 太郎

理事 栃木 花子

理事 佐野 次郎

上記のとおり、難病患者に対する医療等に関する法律（平成２６年法律第５０号）第14条第１項の規定による指定医療機関として指定され
たく申請する。
また、同法第１４条第２項の規定のいずれにも該当しないことを誓約する。

平成２６年１１月 １日

開設者等：

住所（法人にあっては所在地）： 宇都宮市塙田１－１－２０

氏名（法人にあっては名称及び代表者氏名）： 医療法人□□会 理事長 栃木 太郎

栃木県知事 様

※１医療機関の場合は医療機関コード、薬局の場合は薬局コード、訪問看護事業者等の場合は訪問看護ステーションコード又は介護保険事業所番号を記載し
てください。

※２記載欄が不足する場合は、「別添のとおり」と記載し、役員名簿を添付してください。

理事
長印
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お問い合わせ窓口
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栃木県保健福祉部健康増進課

難病対策担当

TEL 028-623-3086

FAX  028-623-3920


