
難病の患者に対する医療等に関する法律において、

厚生科学審議会の意見を聴くこととされている事項について

○ 基本方針【第４条関係】

→厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会において検討

○ 指定難病、病状の程度【第５条、第７条関係】

→厚生科学審議会の下に新たに設置する委員会において検討

（参考）難病の患者に対する医療等に関する法律（抄）

第四条 厚生労働大臣は、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（以下「基本方針」という。）を定めなければならない。

２ 基本方針は、次に掲げる事項について定めるものとする。

一 難病の患者に対する医療等の推進の基本的な方向

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

三 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

四 難病に関する調査及び研究に関する事項

五 難病の患者に対する医療のための医薬品及び医療機器に関する研究開

発の推進に関する事項

六 難病の患者の療養生活の環境整備に関する事項

七 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

八 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

３ 厚生労働大臣は、少なくとも五年ごとに基本方針に再検討を加え、必要が

あると認めるときは、これを変更するものとする。

４ 厚生労働大臣は、基本方針を定め、又はこれを変更しようとするときは、

あらかじめ、関係行政機関の長に協議するとともに、厚生科学審議会の意見

を聴かなければならない。

５ 厚生労働大臣は、基本方針を定め、又はこれを変更したときは、遅滞なく、

これを公表しなければならない。

６ 厚生労働大臣は、基本方針の策定のため必要があると認めるときは、医療

機関その他の関係者に対し、資料の提出その他必要な協力を求めることがで

きる。
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（特定医療費の支給）

第五条 都道府県は、支給認定（第七条第一項に規定する支給認定をいう。以

下この条及び次条において同じ。）を受けた指定難病（難病のうち、当該難病

の患者数が本邦において厚生労働省令で定める人数に達せず、かつ、当該難

病の診断に関し客観的な指標による一定の基準が定まっていることその他の

厚生労働省令で定める要件を満たすものであって、当該難病の患者の置かれ

ている状況からみて当該難病の患者に対する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、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて

指定するものをいう。以下同じ。）の患者が、支給認定の有効期間（･･･）内

において、特定医療（･･･）のうち、同条第三項の規定により定められた指定

医療機関から受けるものであって当該支給認定に係る指定難病に係るもの

（以下「指定特定医療」という。）を受けたときは、厚生労働省令で定めると

ころにより、当該支給認定を受けた指定難病の患者又はその保護者（児童福

祉法（昭和二十二年法律第百六十四号）第六条に規定する保護者をいう。以

下同じ。）に対し、当該指定特定医療に要した費用について、特定医療費を支

給する。

２・３ （略）

（支給認定等）

第七条 都道府県は、前条第一項の申請に係る指定難病の患者が、次の各号の

いずれかに該当する場合であって特定医療を受ける必要があるときは、支給

認定を行うものとする。

一 その病状の程度が厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて定める

程度であるとき。

二 （略）

２～８ （略）
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○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

難病の定義

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

難病難病

指定難病指定難病

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（第三者的な委員会）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0.1%程度以下であることを厚生労働省令において規定する予定。

医療費助成の対象
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