
難病等の予防・治療等を充実させること
（施策番号Ⅰ－５－２）
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(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。

法附則第２条において、「政府は、この法律の施行（平成27年１月）後５年以内を目途として、この法律の規定について、
その施行の状況等を勘案しつつ、特定医療費の支給に係る事務の実施主体の在り方その他の事項について検討を加え、必要が
あると認めるときは、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとする。」と規定されている。

検討規定

概要

難病の患者に対する医療等に関する法律
（平成26年５月23日成立/平成27年１月１日施行）

(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の支弁とし、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。

○ 難病法では、難病患者の良質かつ適切な医療の確保、療養生活の質の維持向上を図ること
を目的として、基本方針の策定、公平・安定的な医療費助成制度の確立、調査研究の推進、
療養生活環境整備事業の実施等の措置について規定している。
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２ 難病の患者に対する医療費助成制度に関する事項

○難病の患者に対する医療費助成制度は、法に基づいて適切に運用するととも
に適宜見直し。
○指定難病については、定められた要件を満たす疾病を対象とするよう、疾病
が置かれた状況を踏まえつつ、指定難病の適合性について判断。併せて、医学
の進歩に応じ、診断基準等も随時見直し。
○医療費助成制度が難病に関する調査及び研究の推進に資するという目的を踏
まえ、指定難病の患者の診断基準や重症度分類等に係る臨床情報等を適切に収
集し、医療費助成の対象とならない指定難病の患者を含む指定難病患者データ
に係る指定病患者データベースを構築。

１ 難病の患者に対する医療等の推進の基本的な方向

○難病は、一定の割合で発症することが避けられず、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り、難病の患者及びその家族を社会が包含し、
支援していくことがふさわしいことを基本認識として、広く国民の理解を得なが
ら難病対策を計画的に推進。
○法の基本理念にのっとり、難病の克服を目指し、難病の患者が長期にわたり療
養生活を送りながらも社会参加の機会が確保され、地域で尊厳を持って生きるこ
とができるよう、共生社会の実現に向けて、社会福祉その他の関連施策と連携し
つつ、総合的に施策を実施。
○社会の状況変化等に的確に対応するため、難病対策の実施状況等を踏まえ、少
なくとも５年ごとに本方針に再検討を加え、必要があると認めるときは見直しを
実施。

３ 難病の患者に対する医療を提供する体制の確保に関する事項

○できる限り早期に正しい診断ができる体制を構築。
○診断後はより身近な医療機関で適切な医療を受けることのできる体制を確保。
○難病の診断及び治療には、多くの医療機関や診療科等が関係することを踏ま
え、それぞれの連携を強化。
○小児慢性特定疾病児童等に対して、成人後も必要な医療等を切れ目なく行う
ため、小児期及び成人期をそれぞれ担当する医療従事者間の連携を推進。

○難病に関する正しい知識を持った医療従事者等を養成することを通じて、地
域において適切な医療を提供する体制を整備。

４ 難病の患者に対する医療に関する人材の養成に関する事項

６ 難病の患者に対する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
る研究開発の推進に関する事項

○難病の克服が難病の患者の願いであることを踏まえ、難病の病因や病態を解明し、
難病の患者を早期に正しく診断し、効果的な治療が行えるよう研究開発を推進。
○患者数が少ないために開発が進みにくい医薬品、医療機器及び再生医療等製品の
研究開発を積極的に支援。

７ 難病の患者の療養生活の環境整備に関する事項

○難病の患者の生活上の不安が大きいことを踏まえ、難病の患者が住み慣れた地域
において安心して暮らすことができるよう、難病相談支援センター等を通じて難病
の患者を多方面から支えるネットワークを構築。
○地域の様々な支援機関と連携して難病の患者に対する支援を展開している等の先
駆的な取組を行う難病相談支援センターに関する調査及び研究を行い、全国へ普及。

○難病の患者が地域で安心して療養しながら暮らしを続けていくことができるよう、
医療との連携を基本としつつ、福祉サービスの充実などを図る。
○難病の患者の雇用管理に資するマニュアル等を作成し、雇用管理に係るノウハウ
を普及するとともに、難病であることをもって差別されない雇用機会の確保に努め
ることにより、難病の患者が難病であることを安心して開示し、治療と就労を両立
できる環境を整備。

８ 難病の患者に対する医療等と難病の患者に対する福祉サービスに関する施策、
就労の支援に関する施策その他の関連する施策との連携に関する事項

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

○難病に対する正しい知識の普及啓発を図り、難病の患者が差別を受けることなく、
地域で尊厳をもって生きることのできる社会の構築に努める。
○保健医療サー ビス、福祉サービス等についての周知や利用手続の簡素化を検討。

５ 難病に関する調査及び研究に関する事項

○難病対策の検討のために必要な情報収集を実施。
○難病の医療水準の向上を図るため、難病患者の実態を把握。
○難病の各疾病について実態や自然経過等を把握し、疾病概念の整理、診断基準や
重症度分類等の作成や改訂等に資する調査及び研究を実施。
〇指定難病患者データベースを医薬品等の開発を含めた難病研究に有効活用できる
体制に整備。

○ 難病法に基づき、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定めて
いる。

難病の患者に対する医療等の総合的な推進を図るための基本的な方針
（厚生労働省告示第375号） 概要
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○ 対象者の要件 ・指定難病（※）にかかっており、その病状の程度が厚生労働大臣が定める程度で
あること。

※①発病の機構が明らかでないこと、②治療方法が確立していないこと、
③希少な疾病であること、④長期の療養を必要とすること、
⑤患者数が本邦において一定の人数に達しないこと、
⑥客観的な診断基準が確立していること、
の全ての要件を満たすものとして、厚生労働大臣が定めるもの。

・指定難病にかかっているが、その病状の程度が厚生労働大臣が定める程度ではな
い者で、申請月以前の12ヶ月以内に、その治療に要した医療費総額が33,330円
を超える月が３月以上あること。

○ 自己負担 患者等の所得に応じて、治療に要した費用について一部自己負担がある。
○ 実施主体 都道府県、指定都市（平成30年度より指定都市へ事務を移譲）
○ 国庫負担率 １／２（都道府県、指定都市：１／２）
○ 根拠条文 難病の患者に対する医療等に関する法律第５条、第31条第１項

医療費助成の概要

・令和元年度予算額 ：108,394百万円

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） →331疾病（平成30年4月）→333疾病(予定)

対象疾病

予算額

○ 指定難病の患者の医療費の負担軽減を図るとともに、患者データを効率的に収集し治療研究
を推進するため、治療に要した医療費の自己負担分の一部を助成している。

○ 助成対象者は、①症状が一定程度以上（重症）の者、②軽症だが医療費が一定以上の者とし
ている。

指定難病患者への医療費助成の概要
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難病法の施行に伴う特定医療費の支給に係る経過措置について

１．経過措置の内容

H27.1 H30.1

旧事業の
受給者

経過措置が適用

法施行後の新たな受給者（原則を適用）

経過措置期間（～29.12.31）

難病法施行 経過措置の終了

原則の基
準に基づ
き認定

２．経過措置適用と原則適用の違い（イメージ）

※あみかけ部分が支給対象

重

重
症
度

軽

安 医療費 高

【経過措置適用（旧事業の受給者）】 【原則適用（法施行後の新規受給者）】

一般適用者
高
額
か
つ
長
期
適
用
者

軽症高額
適用者

※（一部の疾病を除き）
症状の程度等にかかわらず認定

安 医療費 高

重
症
度
基
準

重症患者

○「軽症高額」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

○「重症患者」とは、
特定疾患治療研究事業
（旧事業）の重症患者
認定基準に該当する者

○ 難病法施行（平成27年1月1日）前の特定疾患治療研究事業により医療費助成を受けていた者に対し、
激変緩和措置として、平成29年12月31日までの3年間に限り、以下の措置を実施。

① 支給認定に当たり重症度を考慮しない（軽症者であっても支給認定を行う）。
② 自己負担限度額（月額）を原則（法施行後の新規認定者）より軽減する。
③ 入院時の食費自己負担を原則より軽減する。

重

重
症
度

軽
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○ 難病法の施行により、すべての対象疾病について重症度基準が導入されるとともに、生活保
護受給者を除くすべての支給認定患者について、所得に応じた自己負担上限額が設定されるこ
ととなった。

法施行前後における難病の医療費助成制度の比較

法施行前 法施行後

対
象
疾
病
の
要
件

研究費助成事業の対象となる130疾病（※）のうち、
治療が極めて困難で、かつ医療費が高額な疾患を選定。

※研究費助成事業の対象となる疾病の要件
①希少性 （患者数５万人未満）
②原因不明
③治療方法未確立
④生活面への長期の支障

以下の６要件を満たす疾病を厚生科学審議会の意見を聴いて
厚生労働大臣が指定（難病法第5条）。

①発病の機構が明らかでない
②治療方法が確立していない
③希少な疾病である
④長期の療養を必要とする
⑤患者数が本邦において一定の人数に達しない
⑥客観的な診断基準が確立している

※他の施策体系が樹立されていない疾病を対象とする。

対象
疾病数 ５６疾病 ３３１疾病

対象者

56疾病中12疾病についてのみ重症度基準が導入され
ており、当該基準を満たす者を対象としていた。それ
以外の疾病については、症状の程度にかかわらず、当
該疾病に罹患している者全員を対象としていた。

全ての疾病について重症度基準が導入されており、当該基準
を満たす者を対象としている。ただし、重症度基準を満たさ
ない者（＝軽症者）であっても、医療費が一定程度以上の者
は対象としている。

自己
負担

低所得者（住民税非課税）及び重症と認定された者は
自己負担なし。それ以外の者は自己負担あり。（所得
状況に応じて負担額の上限あり。）

生活保護受給者以外は自己負担あり（所得状況に応じて負担
額の上限あり。）

実施
主体

都道府県 都道府県、指定都市

補助率
国庫

負担率
予算の範囲内で１／２まで補助 負担割合：国１／２、都道府県等１／２

予算 ４４０億円（平成２５年度予算） １，０８４億円（令和元年度予算） 5



110疾病

306疾病

56疾病

330疾病

331疾病

196新規疾病
追加

指定難病の拡充

54新規疾病
追加

24新規疾病
追加

１新規疾病
追加

333疾病

２新規疾病
追加（予定）

平成２６年７月～１０月 第１回～5回指定難病検討委員会

平成２７年１月１日 第１次疾病追加分の医療費助成を開始

平成２６年１０月
～２７年４月

第6回～12回指定難病検討委員会

平成２７年７月１日 第２次疾病追加分の医療費助成を開始

平成２８年３月～１２月 第13回～18回指定難病検討委員会

平成２９年４月１日 第３次疾病追加分の医療費助成を開始

平成２９年６月～１２月 第19回～24回指定難病検討委員会

平成３０年４月１日 第４次疾病追加分の医療費助成を開始

平成３０年８月
～３１年３月

第25回～32回指定難病検討委員会

令和元年７月１日 第５次疾病追加分の医療費助成を開始予定

○ 医療費助成の対象疾病（指定難病）については、難病法施行以後、厚生科学審議会疾
病対策部会指定難病検討委員会において検討を行い、その検討結果を踏まえ、順次、対
象疾病の追加指定を行っている。
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（資料出所）平成26年末～平成29年度末受給証所持者数は、厚生労働省「衛生行政報告例」（平成27～29年度）
平成30年度末受給者証所持者数は、厚生労働省健康局難病対策課調べ

○ 指定難病の対象疾病数については、難病法施行後、指定難病検討委員会における検討結果
を踏まえ、追加指定を順次行っており、現在は331疾病となっている。

○ 特定医療費受給者証所持者数については、ほぼ横ばいで推移している。

指定難病の対象疾病数と
指定難病（特定医療）受給者証所持者数の推移
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800

900

1,000

1,100

1,200

1,300

1,400

1,500

1,600

平成27年度 平成28年度 平成29年度

146,824 円 144,418 円

174,197 円

（単位：億円）

総額：1,385.2億円
総額：1,424.1億円

総額：1,554.6億円

（受給者証所持者数）
943,460人

（受給者証所持者数）
986,071人

（受給者証所持者数）
892,445人

（資料出所）厚生労働省健康局難病対策課作成資料
※ 医療費助成支出額総額は国庫負担金の歳出決算額から推計。受給者証所持者数は、厚生労働省「衛生行政報

告例」（平成27～29年度）。一人当たり平均給付額（推計）については、医療費助成支出額総額を受給者証所
持者数で除して算出

特定医療費の支給に係る
支出総額と一人当たり平均給付額（推計）の推移

○ 特定医療費の支給に係る支出総額、一人当たり平均給付額（推計）のいずれも、増加
している。

一人当たり
平均給付額

医療費助成
支出総額
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○ 難病の医療提供体制については、平成28年10月に、難病対策委員会において「難病の医療提供体
制の在り方について」を取りまとめ、その構築に係る手引き・ガイドを都道府県あてに通知した。

○ 平成30年度から、各都道府県において難病診療連携拠点病院を中心とした新たな難病医療提供体制
を推進するとともに、国において難病医療支援ネットワークの整備・推進を図っている。

難病法の施行H27.1

平
成
27
年
度

平
成
28
年
度

平
成
29
年
度

平
成
30
年
度

３ 難病の患者に対する医療を提供する体制の確保に関する事項

○できる限り早期に正しい診断ができる体制を構築。
○診断後はより身近な医療機関で適切な医療を受けること

のできる体制を確保。
○難病の診断及び治療には、多くの医療機関や診療科等が関係すること

を踏まえそれぞれの連携を強化。

難病対策基本方針(告示)H27.9

難病の医療提供体制の在り
方について（報告書）

難病の医療提供体制の構築
に係る手引き(通知)

H28.10

H29.4

【目指すべき方向性】
１.できる限り早期に正しい診断ができる体制
２.診断後はより身近な医療機関で適切な医療を受けることができる体制
３.小児慢性特定疾病児童等の移行期医療にあたって、

小児科と成人診療科が連携する体制
４.遺伝子診断等の特殊な検査について、倫理的な観点も踏まえつつ

幅広く実施できる体制
５.地域で安心して療養しながら暮らしを続けていくことができるよう、

治療と就労の両立を支援する体制

都道府県において、地域の実情を踏まえた新たな難病医療提供体制の検討
※ 既存の難病医療連絡協議会等を活用して検討・調整を行う

都道府県において、難病診療連携拠点病院を中心とした、新たな難病医療提
供体制を推進

第四条 基本方針は、次に掲げる事項について定めるものとする。
二 難病の患者に対する医療を提供する体制の確保に関する事項

国において、難病医療支援
ネットワークの整備・推進

都道府県における小児慢性
特定疾病の患者に対する移
行期医療支援体制の構築に
係るガイド（通知）

H30.4～

H29.10

難病の医療提供体制の構築に関する経緯
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一般病院・診療所
（かかりつけ医等）

紹介・逆紹介

２次医療圏
在宅医療等

研修

小児期の
診療科・
医療機関

連携して
移行期医療
に対応

難病対策地域協議会
（医療・福祉・教育・就労支援等の

関係者により構成）

受診

情報収集

照会

照会、
指導・助言

長期の入院療養
（関係機関の例）
・国立病院機構等

研修

連携

難病情報センター

小児慢性特定疾病
情報センター

照会

難病診療連
携拠点病院

難病診療連携コーディネーター

難病診療カウンセラー

事務局

療養生活環境支援、
就労・両立支援
・難病相談支援センター
・ハローワーク
・産業保健総合支援センター
障害福祉サービス等

難病医療連絡協議会

報告
評価等

国立高度専門
医療研究センター

難病難病
研究班

各分野の
学会

IRUDIRUD
拠点病院

患者

拠 点 病 院 等拠 点 病 院 等

難病医療支援ネットワーク難病医療支援ネットワーク

都道府県内の医療提供体制都道府県内の医療提供体制

難病医療
協力病院

難病診療
分野別拠点病院

都道府県内の医療提供体制都道府県内の医療提供体制

保健所

○ 「できる限り早期に正しい診断が受けられ、診断後はより身近な医療機関で適切な医療を受けることができる体制」を整
備するため、都道府県が指定する難病診療連携拠点病院や難病診療分野別拠点病院が中心となって、難病医療支援ネット
ワークと連携しながら、難病患者に対する相談支援や診療連携、入院調整等を行う体制の整備を行うこととしている。

難病の医療提供体制のイメージ（全体像）
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○ 平成3１年４月１日現在、難病診療連携拠点病院については32都府県（65医療機関）、難
病診療分野別拠点病院については14県（33医療機関） において整備されている。

都道府県における医療提供体制の整備状況（１／３）

11

自治体名 難病診療連携拠点病院 難病診療分野別拠点病院

青森県 青森県立中央病院 弘前大学医学部附属病院

岩手県 岩手医科大学附属病院 －

宮城県 東北大学病院 －

茨城県
筑波大学附属病院 －

茨城県立中央病院 －

栃木県

獨協医科大学病院 －

自治医科大学附属病院 －

国際医療福祉大学病院 －

群馬県 群馬大学医学部附属病院 －

埼玉県

埼玉医科大学病院 東埼玉病院

埼玉医科大学総合医療センター －

自治医科大学附属さいたま医療センター －

獨協医科大学埼玉医療センター －

千葉県 千葉大学医学部附属病院
千葉東病院

東邦大学医療センター佐倉病院

東京都

聖路加国際病院 －

東京慈恵会医科大学附属病院 －

東京女子医科大学病院 －

日本医科大学付属病院 －

順天堂大学医学部附属順天堂医院 －

東京医科歯科大学医学部附属病院 －

日本大学医学部附属板橋病院 －

帝京大学医学部附属病院 －

杏林大学医学部付属病院 －

東京都立多摩総合医療センター・東京都立神経病院 －



都道府県における医療提供体制の整備状況（２／３）
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自治体名 難病診療連携拠点病院 難病診療分野別拠点病院

神奈川県

横浜市立大学附属病院 －

聖マリアンナ医科大学病院 －

北里大学病院 －

東海大学医学部付属病院 －

新潟県 新潟大学医歯学総合病院 －

富山県
富山大学附属病院

富山県リハビリテーション病院・こども支援センター
富山県立中央病院

石川県
金沢大学附属病院

医王病院
金沢医科大学病院

福井県 福井県立病院 －

静岡県 浜松医科大学医学部附属病院 －

愛知県 愛知医科大学病院 －

三重県 三重大学医学部附属病院
三重病院

鈴鹿病院

滋賀県 滋賀医科大学医学部附属病院

市立大津市民病院

大津赤十字病院

滋賀病院

誠光会草津総合病院

滋賀県立小児保健医療センター

滋賀県立総合病院

済生会滋賀県病院

公立甲賀病院

紫香楽病院

近江八幡市立総合医療センター

東近江総合医療センター

湖東記念病院

彦根市立病院

市立長浜病院

長浜赤十字病院

高島市民病院



都道府県における医療提供体制の整備状況（３／３）

13

自治体名 難病診療連携拠点病院 難病診療分野別拠点病院※

大阪府

大阪市立大学医学部附属病院 －

大阪急性期・総合医療センター －

大阪南医療センター －

堺市立総合医療センター －

大阪赤十字病院 －

田附興風会医学研究所 北野病院 －

市立東大阪医療センター －

近畿大学病院 －

市立岸和田市民病院 －

大阪大学医学部附属病院 －

大阪医科大学附属病院 －

関西医科大学附属病院 －

兵庫県
兵庫医科大学病院 －

兵庫中央病院 －

奈良県 奈良県立医科大学附属病院 －

島根県 島根大学医学部附属病院
島根県立中央病院

松江医療センター

岡山県 岡山大学病院 －

徳島県 徳島大学病院 徳島病院

香川県 香川大学医学部附属病院 高松医療センター

愛媛県 愛媛大学医学部附属病院 愛媛医療センター

高知県 高知大学医学部附属病院 高知大学医学部附属病院

佐賀県 佐賀大学医学部附属病院 －

長崎県 長崎大学病院 －

熊本県 熊本大学病院
熊本再春医療センター

熊本南病院

宮崎県 宮崎大学医学部附属病院 宮崎東病院

沖縄県
琉球大学医学部附属病院 －

沖縄病院 －



患者

患者・家族会

保健所を中心に、「難病対策地域
協議会」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

医療機関等
（難病指定医等）

適切な治療を受けたい
在宅療養を受けたい

働きたい

保健所

快適に
生活したい

不安

福祉サービス

療養生活環境整備事業（難病相談支援センター事業）

○各種相談支援
（生活情報提供、各種公的手続支援、日常生活支援）

○就労支援（難病患者就職サポーターと連携して実施）
（①在職中に難病を発症した方、②就労を希望する方向け）
○地域交流会等の推進
○難病患者に対する出張相談
○難病相談支援員等への研修、情報提供
○ピア・サポートの実施、ピア・サポーターの養成
○地域の様々な支援機関への紹介 等

ハローワーク

障害者就業・生活
支援センター

難病相談支援センター
（難病相談支援員／ピア・サポーター）

支援相談

「難病患者就職サポーター」
難病の特性を踏まえた職業相
談、事業主に対する難病患者の
雇用管理等に関する情報提供等
（ハローワークに配置）

連携

○ 難病相談支援センターは、難病の患者の療養や日常生活上の様々な問題について、患者・
家族その他の関係者からの相談に応じ、必要な情報の提供・助言を行う機関である。

○ 現在、都道府県・指定都市に概ね１カ所設置されており、難病の患者等の様々なニーズに
対応するため、地域の様々な支援機関と連携して支援を実施。
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大変満足

18%

満足

58%

不満

20%

大変不満

4%

難病相談支援センターの満足度

○ 難病相談支援センターに相談したことのある難病患者の満足度をみると、
「大変満足」又は「満足」と回答した者は約８割であった。

（n=142）
（人）

（資料出所）厚生労働省健康局難病対策課調べ「指定難病患者及び小児慢性特定疾病児童等に関するWEBアンケート調査」
（平成30年10月） 15



医療にかかる

相談

48%生活にかかる相談

23%

就労にかかる相談

13%

その他

16%

各センターにおける主要な相談事項の割合

12

7

8

3

2

4

7

1

1

1

5

1

4

2

3

1

0% 20% 40% 60% 80% 100%

医療機関委託

自治体直接運営

患者・支援者団体委託

その他（公益法人等）

運営主体別の主要な相談事項の割合

医療にかかる相談 生活にかかる相談

就労にかかる相談 その他

103,686 

105,517 

87,050 

0 20,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000

平成28年度

平成29年度

平成30年度

相談件数（相談事業として受けたもの）

（資料出所）厚生労働省健康局難病対策課調べ（平成31年２月）

相談件数と主な相談内容について
○ 各センターへの相談について内容別にみると、「医療にかかる相談」が約５割、「生活に

かかる相談」が約２割となっている。
○ さらに運営主体別にみると、患者・支援者団体委託においては、他の運営主体よりも「生

活にかかる相談」、「就労にかかる相談」が多い傾向がある。

（n=62）
（施設）

（n=62）
（施設）

（n=65）
（施設）

（平成30年12月
末までの集計）
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※未回答は、集計から除外している。

※未回答は、集計から除外している。 ※未回答は、集計から除外している。

（件数）
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以下、参考



改正法附則第２条において、「政府は、この法律の施行（平成27年1月）後５年以内を目途として、この法律による改正後の
児童福祉法の規定について、その施行の状況等を勘案しつつ検討を加え、必要があると認めるときは、その結果に基づいて必要
な措置を講ずるものとする。」と規定されている。

検討規定検討規定

児童福祉法の一部を改正する法律
（平成26年５月23日成立/平成27年１月１日施行）

法律の概要法律の概要

(2) 小児慢性特定疾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・政令指定都市・中核市・児童相談所設置市は、小児慢性特定疾病にかかっている児童等であって、当該疾病の程

度が一定程度以上であるものの保護者に対し、申請に基づき、医療に要する費用（小児慢性特定疾病医療費）を支給。

（現行の小児慢性特定疾病医療費助成は児童福祉法に基づく法律補助であるものの裁量的経費。今回、義務的経費化。）

・医療費助成に要する費用は都道府県等の支弁とし、国はその２分の１を負担。

・その他、適正な医療費助成及び医療の質を担保する観点から指定医療機関（都道府県等が指定）制度等に関する規定を整備。
➢支給認定の申請に添付する診断書は、指定医が作成。 ➢都道府県等は、支給認定をしないときは、小児慢性特定疾病審査会に審査を求める。

(3) 小児慢性特定疾病児童等自立支援事業の実施
・都道府県等は、相談支援など小児慢性特定疾病児童に対する自立の支援のための事業（※）を実施。
（※）必須事業 : 小児慢性特定疾病児童等、その保護者その他の関係者に対する相談支援、必要な情報提供、助言 等

任意事業 : ①レスパイト（医療機関等における小慢児童等の一時預かり）、②相互交流支援、③就労支援、④家族支援（家族の休養確保のための支援）等

(4) 小児慢性特定疾病の治療方法等に関する研究の推進

・国は、小児慢性特定疾病の治療研究など、慢性疾病にかかっている児童等の健全な育成に資する調査及び研究を推進。

(1）基本方針の策定
・良質かつ適切な小児慢性特定疾病医療支援の実施その他の疾病児童等の健全な育成に係る施策の推進を図るための基本的な

方針を定める。

○ 改正児童福祉法では、小児慢性特定疾病児童等を含む児童の健全育成を目的として、
基本方針の策定、公平かつ安定的な医療費助成制度の確立、小児慢性特定疾病児童等へ
の自立支援事業の実施、調査研究の推進等の措置について規定している。
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小児慢性特定疾病その他の疾病にかかっていることにより長期にわたり療養を
必要とする児童等の健全な育成に係る施策の推進を図るための基本的な方針

（平成27年10月29日厚生労働省告示第431号）概要
○ 児童福祉法に基づき、小児慢性特定疾病等にかかっていることにより長期にわたり療

養を必要とする児童等の健全な育成に係る施策の推進を図るための基本的な方針を定め
ている。

○ 国・都道府県等は、小児慢性特定疾病児童等及びその家族の意見を踏まえつつ、小児慢
性特定疾病児童等の健全な育成に係る施策の実施・充実に努める。
○ 施策の実施に当たって、関係機関等、疾病児童等及びその家族が参画し、疾病児童等及
びその家族の個別のニーズへの対応を図る。
○ 難病患者に対する施策との連携を図る観点から、難病の患者に対する医療等の総合的な
推進を図るための基本的な方針を踏まえ施策を実施。
○ 改正法施行後５年以内を目途として、法の規定について検討を加え、その結果に基づ
き、必要があると認めるときは本方針の見直しを実施。

○ 小児慢性特定疾病児童等が成人後も必要な医療等を切れ目なく受けられるための取組を進
めるとともに、施策の実施に当たっては、成人期を見据え、各種支援策との有機的な連携に配
慮。
○ 小児慢性特定疾病であり、指定難病の要件を満たすものは、切れ目のない医療費助成が受
けられるよう、成人後も医療費助成の対象とするよう検討。

○ 治療方法の確立に向けて小児慢性特定疾病の各疾病の病態を解明するための研究事業等を
実施。
○ 指定難病データベースの構築と連携しながら、小児慢性特定疾病児童等データベースを構
築し、調査及び研究に有効活用する。
○ 疾病児童等の健全な育成に資する調査・研究の推進に当たり、難病の病因や病態の解明、
医薬品・医療機器及び再生医療等製品の開発を推進するための実用的な研究等と適切な連携を
図る。
○ 調査及び研究により得られた成果を、ウェブサイト等を通じ、広く情報提供。

６ 疾病児童等の健全な育成に資する調査及び研究に関する事項

○ 自立支援事業における相談支援を担当する者として小児慢性特定疾病児童等自立支援員を
配置する等により、関係機関等との連絡調整等の実施、各種自立支援策の活用を提案。
○ 障害福祉サービス等の対象となる疾病について、小児慢性特定疾病の対象となる疾病の検
討を踏まえて見直しを検討。小児慢性特定疾病の特性に配慮した福祉サービス等の内容の充実
に努める。
○ 疾病児童等の教育の機会を確保するため、学習支援や疾病の自己管理方法の習得のための
支援を含め、特別支援教育を推進。
○ 小児慢性特定疾病児童等の就労及びその継続を支援するため、就労支援機関等の協力の
下、相談等の機会を通じた雇用情報の提供や職業訓練の実施。

７ 疾病児童等に対する学校教育、福祉サービスに関する施策及び就労の支援に
関する施策との連携に関する事項

○ 小児慢性特定疾病に対する正しい知識及び疾病児童等に対する必要な配慮等についての国
民の理解が広がるよう、啓発活動を行う。
○ 国及び都道府県等は、小児慢性特定疾病医療費の支給の申請方法、自立支援事業や相談支
援の窓口の紹介など、情報の充実・提供に努める。
○ 小児慢性特定疾病児童手帳や医療受給者証の取得手続の簡素化等、取得促進の方策を検
討。

８ その他疾病児童等の健全な育成に係る施策の推進に関する事項
○ 小児慢性特定疾病児童等自立支援事業の実施に当たり、小児慢性特定疾病児童等及び
その家族の意見を踏まえるとともに、慢性疾病児童等地域支援協議会に患者会又は家族会
の代表者、医療従事者、福祉サービスを提供する者等の関係者を加え、事業内容を検討・
実施。
○ 国は、自立支援事業の先進的事例や好事例等の情報提供を行うなど、都道府県等の取
組を支援。
○ 国は、疾病児童等の健全な育成に資する調査・研究の実施・充実に努め、都道府県等
は、小児慢性特定疾病医療費支給、自立支援事業等の実施を通じ、ニーズ把握。

４ 小児慢性特定疾病児童等自立支援事業に関する事項

５ 小児慢性特定疾病児童等の成人移行に関する事項

○ 要件を満たす疾病を小児慢性特定疾病医療費の対象とするよう、小児慢性特定疾病の
要件の適合性を判断。併せて医学の進歩に応じ疾病の状態の程度を見直す。
○ 小児慢性特定疾病医療費の支給の申請に係る小児慢性特定疾病児童等についての臨床
データを収集、管理・活用するため、データベースを構築。
○ 小児慢性特定疾病児童等及びその家族は、必要なデータ提供に協力し、指定医は、正
確な小児慢性特定疾病児童等のデータの登録に努める。

２ 小児慢性特定疾病医療費の支給に関する事項

１ 疾病児童等の健全な育成に係る施策の推進の基本的な方向

○ 早期に正しい診断が行われるよう、指定医を育成。
○ 診断後より身近な医療機関で適切な治療が受けられるよう医療提供体制の確保。
○ 都道府県は、小児慢性特定疾病児童等への支援策等、地域の実情に応じた医療提供体
制の確保に向けて必要な事項を医療計画に盛り込むなど努める。
○ 小児期及び成人期を担当する医療従事者間の連携を推進するため、モデル事業を実
施。

３ 良質かつ適切な小児慢性特定疾病医療支援の実施に関する事項
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小児慢性特定疾病児童等への医療費助成の概要
○ 小児慢性特定疾病児童等の健全育成の観点から、患児家庭の医療費の負担軽減を図る

とともに、患児データを効率的に収集し治療研究を推進するため、治療に要した医療費
の自己負担分の一部を助成している。

○ 助成対象者は、原則、18歳未満の児童のうち、症状が一定程度の者としている。

○ 対象者の要件 ・小児慢性特定疾病（※）にかかっており、厚生労働大臣が定める疾病の程度であること。

※①慢性に経過する疾病であること ②生命を長期に脅かす疾病であること ③症状や治療が
長期にわたって生活の質を低下させる疾病であること ④長期にわたって高額な医療費の負担が
続く疾病であること の全ての要件を満たし、厚生労働大臣が定めるもの。

・18歳未満の児童であること。（ただし、18歳到達時点において本制度の対象になっており、
かつ、18歳到達後も引き続き治療が必要と認められる場合には、20歳未満の者を含む。）

○ 自己負担 申請者の所得に応じて、治療に要した費用について一部自己負担がある。
○ 実施主体 都道府県・指定都市・中核市・児童相談所設置市
○ 国庫負担率 １／２（都道府県・指定都市・中核市・児童相談所設置市 １／２）
○ 根拠条文 児童福祉法第19条の２、第53条

① 悪性新生物
② 慢性腎疾患
③ 慢性呼吸器疾患
④ 慢性心疾患
⑤ 内分泌疾患
⑥ 膠原病

対象疾患群

⑦糖尿病
⑧先天性代謝異常
⑨血液疾患
⑩免疫疾患
⑪神経・筋疾患
⑫慢性消化器疾患

医療費助成の概要

・令和元年度予算額：15,221百万円

・対象疾病数：756疾病（16疾患群）
※６疾病追加予定

対象疾病

予算額

⑬染色体又は遺伝子
に変化を伴う症候群

⑭皮膚疾患
⑮骨系統疾患
⑯脈管系疾患
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○ 難病の医療費助成と異なり、改正児童福祉法施行前から、すべての疾病について、医療費助成の対象
となる疾病の状態の程度が設定されていた。

○ 改正法施行後、生活保護受給者を除くすべての支給認定患者について、所得に応じた自己負担上限額
が設定されている。

法施行前後における小児慢性特定疾病の医療費助成制度の比較

法施行前 法施行後

対
象
疾
病
の
要
件

医学的知見に基づき、以下を考慮して選定。
①慢性に経過する疾患であるか
②生命を長期にわたって脅かす疾患であるか
③症状や治療が長期にわたって生活の質を低下させる疾患

であるか
④長期にわたって高額な医療費の負担が続く疾患であるか

※平成24年11月5日第2回小児慢性特定疾患児への支援の
在り方に関する専門委員会資料より抜粋

以下の要件を厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴い
て指定（児童福祉法第6条の２）。

①慢性に経過する疾病であること
②生命を長期に脅かす疾病であること
③症状や治療が長期にわたって生活の質を低下させる疾病

であること
④長期にわたって高額な医療費の負担が続く疾病であるこ

と

対象
疾病数 ５１４疾病 ７５６疾病

対象者
全ての疾病について、医療費助成の対象となる疾病の状態
の程度が設定されており、当該程度を満たす者を対象とし
ている。

全ての疾病について、医療費助成の対象となる疾病の状態
の程度が設定されており、当該程度を満たす者を対象とし
ている。

自己
負担

低所得者（住民税非課税）及び重症と認定された者は自己
負担なし。それ以外の者は自己負担あり。（所得状況に応
じて負担額の上限あり。）

生活保護受給者以外は自己負担あり（所得状況に応じて負
担額の上限あり。難病医療費助成の１／２の額）

実施
主体

都道府県、指定都市、中核市、児童相談所設置市 都道府県、指定都市、中核市、児童相談所設置市

補助率
国庫

負担率
予算の範囲内で１／２まで補助 負担割合：国１／２、都道府県等１／２

予算 １３０億円（平成２５年度予算） １５２億円（令和元年度予算）
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小児慢性特定疾病の拡充
○ 小児慢性特定疾病の対象疾病については、改正児童福祉法の施行以降、社会保障審議会児童部会小

児慢性特定疾病患児への支援の在り方に関する専門委員会（以下「専門委員会」という。）において
小児慢性特定疾病の指定について検討を行い、その検討結果を踏まえ、順次、対象疾病の追加指定を
行っている。

704疾病

722疾病

514疾病

756疾病

22762疾病

平成２６年７月 第14回～16回専門委員会

平成２７年１月１日 第１次疾病追加分の医療費助成を開始

平成２８年９月～１２月 第17回～18回専門委員会

平成２９年４月１日 第２次疾病追加分の医療費助成を開始

平成２９年１０月～１２月 第23回～26回専門委員会
平成３０年４月１日 第３次疾病追加分の医療費助成を開始

令和元年７月１日 第４次疾病追加分の医療費助成を開始予定

14新規疾病追加
※４疾病整理

（現在、対象となってい
る疾病に含まれている疾
病の疾病名を明示化）

34新規疾病
追加

６新規疾病
追加（予定）

196新規疾病追加



○ 小児慢性特定疾病の対象疾病数については、改正児童福祉法施行後、小児慢性特定疾
病患児への支援の在り方に関する専門委員会における検討結果を踏まえ追加指定を順次
行っており、現在は756疾病となっている。

○ 医療費受給者証所持者数については、ほぼ横ばいで推移している。

小児慢性特定疾病の対象疾病数と
小児慢性特定疾病医療受給者証所持者数の推移

（資料出所）平成29年度受給者証所持者数は厚生労働省「衛生行政報告例」（平成29年度）
平成30年度受給者証所持者数は厚生労働省健康局難病対策課調べ

11 11

704

722

756

670

680

690

700

710

720

730

740

750

760

0

2

4

6

8

10

12

患者数 疾病数

H30.03.31 H31.03.31

H27.01.01

（万人）
（疾病数）

※延べ人数
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平成27年度 平成28年度 平成29年度

255,950 円

（単位：億円）

総額：290.2億円 総額：290.0億円 総額：291.1億円

（受給者証所持者数）
113,751人

（資料出所）厚生労働省健康局難病対策課作成資料
※ 医療費助成支出額総額は国庫負担金の歳出決算額から推計。受給者証所持者数は、厚生労働省「衛生行

政報告例」（平成29年度）。一人当たり平均給付額（推計）については、医療費助成支出額総額を受給者
証所持者数で除して算出

小児慢性特定疾病医療費助成における
支出総額と一人当たり平均給付額（推計）の推移

○ 小児慢性特定疾病医療費助成の支出総額は、ほぼ横ばいで推移している。

一人当たり
平均給付額

医療費助成支出総額
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