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＇１（効果的な治療方法の開発と医
療の質の向上 
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１．治療方法の開発に向けた難病研究の推進 

 

○ 難治性疾患克服研究事業において、疾患別に希尐難治性疾患の病態解明、診断・治
療法の開発及び確立、標準的診断・治療法の確立及び普及などを図ることにより、医療
の向上に役立てるための研究を以下の研究分野で推進してきた。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
○ 難病・がん等の疾患分野の医療の実用化研究事業＇難病関係研究分野（において、

遺伝子解析拠点の整備と解析装置共同利用による遺伝子解析を推進してきた。＇平成
23年度～（ 

現状 

研究分野 研究概要 

臨床調査研究分野 130疾患を対象とした実態把握、病因・病態の解明、標準的な診断・治療法等の開発・確立及び普及等 

研究奨励分野 
＇平成21年度～（ 

臨床調査研究分野の対象疾患に含まれない希尐難治性疾患に関する実態把握、診断基準及び治療
指針の作成等 

重点研究分野 
＇平成8年度～（ 

医薬品、医療機器等に関して、薬事承認を目標とした非臨床試験または臨床試験＇医師主導治験（な
どの医療技術の迅速な確立を目指す研究 

横断的基盤研究分野 
＇平成8年度～（ 

疾患横断的な医療の向上及び患者支援のあり方に関する研究、疾患横断的な治療技術確立に関する
研究、患者支援団体等による研究支援体制に関わる研究等 

その他 難病対策に関する行政的課題に関する研究等 
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難治性疾患克服研究事業 
８０億円 

  
疾患横断的に病因・病態解明 

  
革新的診断・治療法を開発 

 
４要素を満たす疾患のうち臨床調査研究
分野に含まれないものであって、これま
で研究が行われていない疾患について、
実態把握や診断基準の作成、疾患概念
の確立等を目指す。 

 
・希尐性＇患者数５万人未満（ 
・原因不明 
・治療方法未確立 
・生活面への長期の支障 
の４要素を満たす疾患から選定し原因究
明などを行う 。対象疾患は１３０疾患。 

        
難病対策に関する行政的課題 

に関する研究 

臨床調査研究分野 

研究奨励分野 

重点研究分野 

横断的基盤研究分野 

その他 

平成２４年度予算 １００億円 
難病・がん等の疾患分野の

医療の実用化研究事業 

＇難病関係研究分野（ 
 ２０億円 

 
 
既存の遺伝子解析装置を所有する
研究者又は共同利用可能な研究者
により解析を推進する。 

難治性疾患患者 
遺伝子解析経費 

【一般公募型】 

 
 
難病の遺伝子解析を総合的に進め
るため、５拠点施設において解析を
推進する。 
 
・京都大学  IgG4関連疾患 
 混合性結合組織病等 

・東京大学  神経疾患等 

・東北大学  小児遺伝性疾患等 

・成育医療センター 炎症性腸疾患等 

・横浜市立大学 骨系統疾患等 

次世代遺伝子 
解析装置導入経費 

【拠点公募型】 

難治性疾患克服研究班に登録されて
いる患者の臨床データを利用し、拠点

施設と連携した研究を推進  

※外国人研究者の招へいや外国への日本人研究者派遣により、 
海外との研究協力及び連携を推進する。 

＇平成23年度～（ 

＇参考（難病に関する研究の概要 

＇平成21年度～（ 
＇平成８年度～（ 

＇平成８年度～（ 

※ 対象疾患 
  平成２１年度：１７７疾患 
  平成２２年度：２１４疾患 
  平成２３年度：２３４疾患 
  平成２４年度：２３４疾患＇平成２４年８月末現在（ 

3 



 

 これまで、難病研究により、診断基準の作成、病態解明、治療法の確立・標準化や難病
研究者の育成などの一定の成果を上げてきたが、以下のような課題が指摘されている。 
 

○ 臨床調査研究分野と研究奨励分野の対象疾患は、必ずしも適切な疾患が選定されて 

  いない。 

○ また、両分野の研究目的の違いが不明瞭となっている。 

○ 研究計画において、原因究明以後の治療方法の確立に至るまでの見通しが明確でな 

  く、治療の実用化を念頭においた研究が進んでいない。 

○ 研究の評価・審査体制が十分でない。 

○ 研究の内容、成果が十分に患者、医療機関へ還元されていない。  

課題 
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７．難病研究の在り方 
 
＇１（難病研究の対象 
○ 難病研究の対象については、引き続き、診断基準が確立されていないものも含め対象とすべきで 
  ある。 
○ 現行の１３０疾患を指定し研究対象とする「臨床調査研究分野」とそれ以外の希尐難治性疾患を 
  研究対象とする「研究奨励分野」の区分けについては、総合的な難病対策を構築する際に根本的 
  に見直すべきである。 
 
＇２（難病研究の重点化 
○ 診断基準の作成や病態解明等に加え、研究の最終目標として、治療法開発、創薬を重点的に目 
  指すべきであり、特に医師主導治験を行う創薬実用化研究を推進する必要がある。 
○ 製薬企業等が難病の治療薬の開発に積極的に参加しやすくなるための環境整備が必要である。 
 
＇３（患者の参加と研究成果の還元 
○ 難病患者が治験を含めた研究に参加しやすくなるような仕組みが必要である。 
○ 研究の進捗状況や成果を患者、国民にわかりやすく伝えることが必要である。 
 

＇４（総合的な難病研究の実施と国際協力の推進 

○ 関係各省、関係者が一体となった難病研究開発の総合戦略が必要である。 

○ 難病の病態解明、治療方法の開発、創薬研究を促進するため、欧米をはじめとした国際協力を進
めることが必要である。また、患者団体間の国際連携も重要である。 

 
 

中間報告＇抜粋（ 
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○ 診断基準の有無、疾患の研究段階の観点から、「臨床調査研究分野」と「研究奨励分野」の区分
けを見直し、新たな研究分野の枠組みを作る。＇参考１（ 

[新たな難病研究の枠組み＇案（] 

  

 

 

 

 

 

 
 

 ・「実用化研究分野＇仮称（」を重点的に推進し、創薬等の治療法の開発・実用化を加速させる。また、実用化研究の研究申請に
おいては、原則としてプロトコールベースの申請とする。 

 ・「領域別基盤研究分野＇仮称（」と「領域別臨床研究分野＇仮称（」において、文部科学省による疾患特異的iPS細胞を活用した
難病研究の拠点機関と共同研究を推進する。 

○ 研究の対象疾患選定にあたっては、公平性・透明性を確保するため関連学会の意見も参考に
する。 

○ 研究対象の疾患群に対し、研究の必要性に応じて研究費を配分することを考慮する。 

○ サイトビジット、面接、公開の成果報告会などにより、評価を厳格に実施する。 

今後の対応 

研究分野 研究概要 

領域別基盤研究分野 
＇仮称（ 

診断基準が確立されていない疾患を対象とした疾患概念の確立、実態把握＇疫学調査（、診断基
準作成等＇疾患によってはグループ化も考慮する。（ 

領域別臨床研究分野 
＇仮称（ 

診断基準が確立された難病を対象とした病因・病態の解明、診療指針の確立等 
＇疾患分野ごとにグループ化する。（ 

実用化研究分野 
＇仮称（ 

難病に対する創薬等の治療法の開発・実用化を目指す研究 
＇特に医師主導治験を重点的に推進する。（ 

横断研究分野＇仮称（ 
ゲノム解析研究、タンパク質解析研究、疫学研究、患者主体の研究支援体制に関わる研究や政
策関連研究等 
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○ 希尐疾病用医薬品の研究開発促進のための優遇措置について周知し、企業が十分に活用する
ことを促す。＇参考２（ 

 ※ウルトラオーファンドラッグ開発に必要な試験研究費への助成の優遇について取り組む。 

  企業等へ優遇措置についての情報提供＇パンフレット、ウェブなど（を充実させる。 

 

 

 

○ 難病に対する臨床研究・治験の情報提供については、国立保健医療科学院の「臨床研究＇試
験（情報検索ポータルサイト」で実施しているが、厚生労働省の「治験ウェブサイト」や医療機関や
患者会等のウェブサイトを通じて、本ポータルサイトが広く周知されるよう取り組む。 

○ 難病研究班はその研究対象の疾患概要、研究の内容＇具体的には、研究概要、研究目的、関
連する学会・研究者との連携、分担研究者の役割等（や、研究対象疾患の関連論文等を患者にも
分かりやすく提供することを求める。 

○ 遺伝学的検査は難病の診断、病態解明、治療方法の選択等に重要であるため、必要とする患
者が検査を受けられるよう、関係機関の協力を得て、各施設の遺伝相談・検査体制について、情
報を収集し、公表する。また、検査の精度を向上させるための実用化研究を行う。 

○ 小児の難病に関する研究も引き続き行う。 

○ 関係各府省が一体となった難病研究・治療法の開発を総合的・戦略的に推進する。＇参考３（ 

○ 難病研究班と難病患者との双方向のコミュニケーションを可能にする体制が整備されている研
究を推進する。 

 

 

今後の対応 

＇参考（現状のオーファンドラッグ・オーファンデバイス研究開発促進のための優遇措置 
・優先的な治験相談及び優先審査の実施   ・再審査期間の延長 ・開発に必要な試験研究費への助成金交付 
・試験研究に関する指導・助言   ・試験研究費に対する税制措置上の事務手続き 
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GLP※※準拠の非臨床試験 

実用化研究分野＇仮称（ 

領域別臨床研究分野＇仮称（ 

領域別基盤 
研究分野＇仮称（ 

疾患概念の確立 
実態把握＇疫学調査（ 
診断基準作成 

診断基準が確立された難病を対象とする 

ゲノム解析研究、 タンパク質解析研究、疫学研究、 
患者主体の研究支援体制に関わる研究等 

横断的政策研究 難病患者QOL指標の開発等 

連携 

診断基準が確立され
ていない疾患を対象 

横断研究分野＇仮称（ 

GMP※グレードの治験薬製造 → 治験 

大規模臨床研究に基づく病態解明と診療指針の確立 A 
病 

B 
病 

• • • • • 

連携 

医薬品、医療機器等として実用化につなげる 

疾 
病 
の 
予 
後 
改 
善 

移行 

連携 

血
液 

免
疫 

神
経 

・
筋 

皮
膚 

眼 
耳
・
鼻 

整
形 

循
環
器 

呼
吸
器 

腎 

・
泌
尿
器 

奇
形 

代
謝 

内
分
泌 

消
化
器 

＇参考１（各疾患の研究段階を反映させた研究分野＇案（＇イメージ（ 

※GMP(Good Manufacturing  Practice)： 製造管理・品質管理の基準 
※※GLP(Good Laboratory Practice)： 安全性の非臨床試験の実施の基準 
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開発の可能性 

医療上の必要性 

対象者数 

＇参考２（希尐疾病用医薬品・医療機器 (オーファンドラッグ・デバイス)の 
指定制度について 

オーファンドラッグ・デバイスの指定要件 

対象者数が国内において５万人に達しないこと 

代替する適切な医薬品・医療機器又は治療方法が
ないこと、又は既存の医薬品・医療機器と比較し
て著しく高い有効性又は安全性が期待されること 

対象疾病に対して、当該医薬品・医療機器を使用
する根拠があり、開発計画が妥当であること 

これらの条件を
満たす医薬品・
医療機器を指定 
（薬事法第77条の２） 

医療上の必要性が高いにも関わらず、患者数が尐なく、研究開発が進まな
い医薬品・医療機器の開発を支援する。 

制度の目的 

支援等の内容について 

優先的な治験相談及び優先審査の実施 

試験研究費への助成金交付 

 
総審査期間の中央値   新医薬品（優先品目）9ヵ月（通常品目は12ヵ月） 

(平成24年度PMDA目標)   新医療機器（優先品目）は13ヵ月（通常品目は17ヵ月） 
 

 

 

 

 

税制措置上の優遇措置 

申請手数料の減額 

＜PMDA＇医薬品医療機器総合機構（＞ 

＜医薬基盤研究所＞ 

＜医薬基盤研究所による認定＞ 

研究開発に関する指導・助言 

助成金を除くオーファンドラッグ等の試験研究費総額の12％が税控除の対象。 

 ＜医薬基盤研究所＞ 

指定から承認申請までに必要な試験研究に要する直接経費の2分の1に相当する額を上限。 
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＇参考３－１（医療イノベーション５か年戦略の着実な推進 

 日本再生戦略のライフ成長戦略＇平成２４年７月３１日閣議決定（において「医療イノベーション５か年戦略の着実な実施」が求められてい 
ることから、国民が安心して利用できる最新の医療環境を整備するとともに、日本のものづくり力をいかし、日本発の革新的医薬品・医療 
機器や再生医療製品などを世界に先駆けて開発し、医療関連市場の活性化と我が国の経済成長を実現し、積極的に海外市場へ展開す 
ることを目指す。 

Ⅰ 革新的医薬品・医療機器の創出 

６．再生医療の推進 

Ⅱ 世界最先端の医療実現 

 
 
 

申請-審査 
薬事承認 

臨床現場への 
実用化 

保険 
適用 

基礎研究 応用研究 臨床研究・治験 

１.  創薬支援ネットワークの構築 

１（創薬支援戦略室＇医薬基盤研究所（の創設 
  ①目効き機能      
  ②出口戦略の策定助言機能 
  ③研究支援・知財管理機能  
  ④企業連携支援機能 

２（医薬基盤研究所の創薬研究機能の強化 
３（創薬連携研究機関の体制強化 

３. 臨床研究・治験環境の整備 ４．審査の合理化・迅速化・質
の向上と安全対策の強化 

１（革新的医薬品・医療機器・再生 

  医療製品の創出 

２（安全対策の強化と技術開発へ 

  のフィードバック 

ア
カ
デ
ミ
ア
等
の
有
望
シ
ー
ズ 

を
実
用
化
に
向
け
て
強
力
に
支
援 

７．個別化医療の推進 

  １（個別化医療推進のためのインフラ整備及び研究の推進 

  ２（個別化医療に資する医薬品開発の推進                

がんや難病・希尐疾病をはじめ、肝炎、感染症、糖尿病、脳心血管系疾患、精神神経
疾患、小児疾患等各分野の基盤整備と創薬研究等の強化 

２. 重点領域の創薬研究開発等の推進    ５．イノベーションの適切な評価 

医療技術の費用対効果評価のため 
のデータベース整備 

１（臨床研究の基盤整備及び個別研究の支援 

２（iPS細胞等を用いた創薬等研究の支援 

３（安全性等評価法開発支援及び患者の登録システム構築   

１（臨床研究中核病院の整備 
  ・質の高い臨床研究や難病、小児領域 
  などの治験を積極的に実施。 
  ・高度かつ先進的な医療の中心。 
  ・複数病院からなる大規模ネットワーク 
  の中核として機能。 

２（橋渡し研究等の推進 

※個別化医療： 個々人に適応した医療 
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  創薬支援ネットワークの構築                                                 

 
 
 

基礎研究 応用研究 非臨床試験 治験への導出と推進 

・薬効薬理試験 

・創薬化学 ・結晶構造解析 等 

・各種毒性試験 

・薬物動態試験 

・物性試験 等 

ＣＭＯ：医薬品製造業務受託機関
等で製造されたＧＭＰグレードの
治験薬製造を支援し、治験に導出。 

計測基盤技術・ツールを用いた 

探索研究および最適化研究の実施 

【理化学研究所】 

連携 

協力 

 SACLA、SPring-8、スーパーコン
ピュータ「京」等の研究基盤を利用した
探索研究および最適化研究の支援 

※創薬支援ＮＷ協議会・実務者会議  

  による強固な連携協力体制を形成 

【医薬基盤研究所】 
創薬支援戦略室＇本部機能（ 

＇平成25年度設置（ 

    ・有望シーズの調査、評価、選定 
   ・出口戦略の策定、助言 
   ・応用研究、知財管理等の支援 
   ・研究開発費の投入＇助成（ 
   ・企業連携支援 等 

企業連携 
支援機能 

出口戦略の 
策定・助言機能 

研究支援 
知財管理支援 目効き機能 

◇ 創薬支援ネットワークによる実用化支援    

→ ＧＭＰグレードの治験薬 → GLP準拠 

【産業技術総合研究所】 

連携 

協力 

 アカデミア等の優れた基礎研究の成果を確実に医薬品の実用化につなげるため、医薬基盤研究所が中心となって本部機能を担い、理研や産総研、
大学等の創薬研究機能をもつ関係機関で構成する「創薬支援ネットワーク」を構築し、応用研究＇特に最適化研究（～非臨床試験に対して、がんをは
じめとする８つの重点領域における有望なシーズを中心に切れ目のない実用化支援を行い、治験への導出等を図る。 

・ライブラリー探索 

・ＨＴＳ 等 

有望 
シーズ 

【創薬連携研究機関】 
大学、民間研究機関等 

 

  創薬に必要な研究プロセスを支える研究関係機関が参加し、   

  強固な連携のもと、創薬支援ネットワーク機能を担う。  

最適化研究 探索研究 

厚労省 

文科省 
経産省 

医療イノベーション推進室 

＇参考３－２（医療イノベーション５か年戦略の着実な推進 
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○ 希尐難治性疾患は患者数が尐なく、国内研究のみでは疫学的情報の把握、病態解明、治療法の  
開発が困難である。 

○ 国内の症例報告、治療経験、研究情報のみでは、経験や特異的知見の蓄積が困難である。 

○ 症例が尐ないことから、研究者や医療従事者の専門的人材の育成が困難である。 

 

○ 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を推進 

 する。 
○ 国際的な取組と協調するため、国内の統括的窓口を設置する。 

○ 国内研究班における難病の研究成果を集約、英文化し、世界へ情報発信する。 

○ 国際的な最新情報を収集し、分かりやすく医療現場や患者等へ還元する仕組みを検討する。 

○ 国際的データベースとの連携により、国際的共同治験への参画等、新規治療法の開発を推進する。 

○ 研究者、医療従事者、患者等の国際交流を推進する。 

 
７．難病研究の在り方 
＇４（総合的な難病研究の実施と国際協力の推進 
○ 関係各省、関係者が一体となった難病研究開発の総合戦略が必要である。 
○ 難病の病態解明、治療方法の開発、創薬研究を促進するため、欧米をはじめとした国際協力を進 
  めることが必要である。また、患者団体間の国際連携も重要である。 

課題 

中間報告＇抜粋（ 

今後の対応 

２.国際協力の推進 

12 



３．難病患者データの精度の向上と有効活用 

 
○  特定疾患に罹患しており医療費の公費負担を受ける患者は１年に１度主治医から交付さ

れた臨床調査個人票を都道府県に提出することとなっている。また、国は難病患者の動向
を全国規模で把握するため、「難病患者認定適正化事業」を実施しており、同事業の中で
都道府県は提出された臨床調査個人票を特定疾患調査解析システム＇WISH（を通して登
録することとなっている。＇参考１（ 

○ 都道府県に医療費の交付申請を行う際に添付する主治医の臨床調査個人票の一部に 
  医学的に不正確な内容が含まれることが指摘されている。  

○ 臨床調査個人票の中に医学的に高度な内容が含まれること等から、都道府県等によ
る入力率は低く※登録内容も不正確な面がある。現状では難病患者の動向を正確に把握
できない。＇※入力率が９０％以上は２３県、２５％未満は１７県、最も低い県は０.０％（＇参考２（ 

○ 患者IDが付与されていないため、難病患者データが蓄積されない。 
○ 難病患者データの利用は難病研究班に限定されており、難病患者データが有効に利 
  用されていない。 
○ 難病患者データの分析結果や、難病患者データを活用した研究成果が患者・医療現場 
  へ還元されていない。 

現状 

課題 
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３．医療費助成の在り方 

＇２（基本的な枠組み 

② 対象患者の認定等の在り方 

○  医療費助成を受ける前提として、本施策の目的である治療法の開発研究等に役立
てるため、引き続き患者データの提供が行われるようにする必要がある。 

   この場合、精度の向上や有効活用の観点から、現行の臨床調査個人票の内容及び
データ収集の方法については見直しを行う必要がある。 

   なお、収集される患者データは災害時の対応等にも役立て得る正確なものとすべき
との意見があった。 

 

７．難病研究の在り方 

＇３（患者の参加と研究成果の還元 

○ 難病患者が治験を含めた研究に参加しやすくなるような仕組みが必要である。 

○ 研究の進捗状況や成果を患者、国民にわかりやすく伝えることが必要である。 

中間報告＇抜粋（ 
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１．難病患者データの精度の向上 
 

○ 入力率を向上させ、正確な難病患者データを登録するため、「難病指定医＇仮称（」が
患者に医療費公費助成に係る診断書を交付する際に認定・審査等に必要な項目を記
載すると同時に疾病の登録を行うことにより、できる限り「難病指定医＇仮称（」に新たな
事務負担とならないような仕組みの導入を検討する。 

○ インフラの未整備等の理由で、「難病指定医＇仮称（」が登録をできない場合には、保
健所等の医療機関以外での登録を検討する。 

○ 都道府県における認定審査に必要な項目＇各疾患の症状、検査結果、重症度など（
に加え、難病患者データを研究へ活用するための基本的な項目＇年齢、性別、既往歴、
家族歴、合併症、遺伝学的情報、治療薬、医療機関、主治医など（を登録する。＇※欧米
の登録項目とも調和させつつ、必要な項目を選定し、精度を上げる。（ 

○ 小児期から成人期までの連続した登録管理を行い、登録データを経年的に蓄積でき
るような仕組みを検討する。 

○ 極めて希尐な疾患については、難病研究班が研究の一環として、同意が得られた患
者のデータを収集し、研究に活用する。 

今後の対応 
＇参考３（ 
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２．難病患者データの幅広い活用 
 

① 難病患者データに基づく研究の推進 

○ 難病研究班が対象疾患患者の同意のもとに追加難病患者データを収集できる仕組
みをつくる。 

○ 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、企業等に対
し、審査の上、幅広く難病患者データを提供する。 

  ただし、個人情報保護について十分に配慮し、個人が特定されない形で難病患者デー
タを提供する。 

○ 難病患者データを利用する場合には、研究内容・成果の公表をすることとし、患者・国
民・医療現場に還元する。 ＇例（Web＇専門サイトの立ち上げ、各HP（、シンポジウム開催・報告書作成・配
布など 

○ 登録された難病患者データについて患者発生動向等に関し、定期的に分析し、公表
する。 

○ 治験などへ患者が参加しやすくするために、患者へ治験情報等の還元を行う。 
 

② 国際機関における希尐疾患の研究との連携 

○ 欧米の患者データと連携することにより、グローバルな疫学的分析、病態解明、治療
法の開発研究を推進する。 

○ 人種特異的疾患の病態解明・治療法の開発研究等を推進し、国際的にも貢献する。 

今後の対応 
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患 
 
者 

研究成果の公表 

難病研究班 

受診 

都道府県 

受 
給 
者 
証 

申 
請 

認定審査 

国 
 
民 

利 
用 
申 
請 

認定結果 

難病患者
データ提供 

難病患者
データ提供 

医療機関 

＇参考１（         現行の難病患者データ登録利用の仕組み 

治療 

＇ＷＩＳＨ（ 

難病患者
データ抽出 

特定疾患調査解析 
システム 

国 
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＇参考２（     特定疾患調査解析システム入力率＇平成23年度（ 

※ 入力率は、平成24年10月30日時点で厚労省へ送信された臨床調査個人票の数を、平成23年度衛生行政報告例

に基づく受給者証所持者数で割って算出。送信件数はのべ件数であり、受給者証は年度末における数であるた
め、報告率が100%を超える場合がある。 
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患 
 
者 

研究成果の公表 

難病研究班、 
医療機関等 

 ・難病患者データを 
  集約して一元的に管理 
 ・研究への利用申請を審査 
 ・国際連携のハブ機能 

都道府県 

受 
給 
者 
証 

申 
請 

認定審査 

国 
 
民 

利 
用 
許 
可 

利 
用 
申 
請 

認定結果 

難病患者
データ提供 

審査会 

難病患者
データ提供 

難病患者
データ登録 

治験 

難病指定医＇仮称（ 

EU、米国等 
患者データ 

連 
携 

＇参考３（      難病患者データの精度の向上と有効活用 
＇新たな仕組みの全体イメージ（ 

受診 

治療 

19 



○  現在難病に関する医療機関について、難病医療拠点病院等を指定する枠組みは入院治療が必要とさ

れた重症難病患者に対して適切な入院施設の確保を行うことを目的とした「重症難病患者入院施設確
保事業」のみであり、都道府県ごとに難病医療拠点病院を１カ所、２次医療圏ごとに１カ所難病医療協
力病院を整備することとなっている。 

○ 同事業では、難病医療の確保に関する関係機関との連絡調整を行うことや入院患者の紹介等を
行うため、都道府県ごとに１人難病医療専門員を置くこととなっている。 

○ 診断のつきにくい希尐な疾患の患者がどの病院に行けばよいのかわからないという指摘がある。 
○ 難病医療拠点病院を指定していない都道府県がある等医療提供体制について格差が存在する。 
○ 現在の難病医療専門員は、原則１人であり、多様な診療分野の専門家がいる医療機関や難病に関 
  する様々な医療情報が集中している機関に配置されているわけではないため、治療範囲が多診療分 
  野にまたがる等様々な困難事例に対し必ずしも適切な療養環境が行われていない。 

現状 

課題 

20 

４．医療体制の整備 



８．難病医療の質の向上のための医療・看護・介護サービスの提供体制の在り方 
＇１（ 「新・難病医療拠点病院＇仮称（」の整備 

○ どこに行っても診断がつかない、治療経験のある医師が見つからない等の難病患者が医療を受ける
上での困難を克服するため、都道府県は、現在の難病医療拠点病院をさらに発展させ、医療費助成の
ために指定された医療機関の中から、難病の診断・治療に関して高い専門性と経験を有する拠点的な
医療機関＇新・難病医療拠点病院＇仮称（（を整備することが必要である。＇医療費助成は必ずしも「新・難
病医療拠点病院＇仮称（」での診断・治療に限定するものではない。（ 

○ 「新・難病医療拠点病院＇仮称（」には、概ねすべての疾患領域に対応し得る「総合型＇仮称（」と特定の
疾患群について専門性の高い「特定領域型＇仮称（」を含める必要がある。 

＇２（難病患者の長期にわたる治療・療養を支える体制＇環境（の整備 

○ 様々な病態やステージにある難病患者に対し、長期にわたり適切な外来・入院医療を提供するために
は、「新・難病医療拠点病院＇仮称（」等の一部の限定された医療機関だけでなく、地域の様々な専門性・
役割を持つ医療費助成のために指定された医療機関が連携し、難病医療を担う必要がある。また、連
携を促進する手段として、例えば、連携パスのような仕組みを構築することも有用である。 

○ 難病患者が地域で包括的な医療、看護、介護サービスを受けることができるよう、都道府県は、現在
の難病医療拠点病院や難病医療協力病院をさらに発展させ、医療費助成のために指定された医療機
関の中から、地域の実情を踏まえつつ、概ね二次医療圏に１か所程度「難病医療地域基幹病院＇仮
称（」を整備し、「新・難病医療拠点病院＇仮称（」や地域の様々な医療機関と連携し、地域で難病医療・
福祉サービスを提供する人材の育成や入院・療養施設の確保を進める必要がある。 

○ 現在の難病医療専門員をさらに発展させ、「難病医療地域基幹病院＇仮称（」等に、在宅難病患者の地
域の医療機関等での受け入れ調整や入院患者の退院調整等を行う難病医療コーディネーター＇仮称（
を置くことも有用と考えられる。 

中間報告＇抜粋（ 
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○  診断、治療に多くの診療科が必要な難病に対しても対応できる高い専門性と経験を有する病院を 

「新・難病医療拠点病院＇総合型（＇仮称（」として、都道府県が３次医療圏ごとに原則１カ所以上指定※

１する。 ＇※１ 特定機能病院等を想定（  
 
→ 「新・難病医療拠点病院＇総合型（＇仮称（」が果たすべき役割は以下のとおり 
  ① 多分野の「難病指定医＇仮称（」、「難病医療コーディネーター＇仮称（」の配置、重症難病患者 
    を診療するために必要な設備の確保等、難病患者の診療のために十分な診療体制の整備 
  ② 「難病医療地域基幹病院＇仮称（」、地域の医療機関の医師等に対する研修の実施 
  ③ 難病医療に関する情報の提供 

  ④ 難病に関する研究の実施 
  ⑤ 病病連携、病診連携、都道府県、保健所、難病相談・支援センター等との連携体制の構築  等 
 

○ 神経難病等特定分野の疾病に対してより専門的な医療を提供することができる医療機関を「新・難
病医療拠点病院＇領域型（ ＇仮称（ 」として都道府県ごとに適切な数を指定する。※２。＇※２ 従来の難
病医療拠点病院のうち神経難病等の疾患の治療を専門的に行っている病院等を想定（ 

 

○ 地域医療の推進や入院・療養施設の確保等のため、都道府県が概ね２次医療圏に１カ所程度「難
病医療地域基幹病院＇仮称（」を指定する。  

 
→「難病医療地域基幹病院＇仮称（」が果たすべき役割は以下のとおり 
  ① 「難病指定医＇仮称（」の配置、難病患者を診療するために必要な設備の確保等、難病患者の 
   診療のために十分な診療体制の整備 
  ② 地域の医療機関、介護、福祉サービス等の担当者に対する研修の実施。 
  ③ 「難病対策地域協議会＇仮称（」への参加、「新・難病医療拠点病院＇総合型（＇仮称（」との連携  
   携体制の構築  等 

今後の対応 
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難病医療地域基
幹病院＇仮称（ 

高い専門性と経験を有し、特
定の分野に多くの難病指定医
＇仮称（が配置されている病院
を指定 

医療機関 

難病指定医＇仮称（
のいる医療機関 

３次医療圏 

○正確な診断 
○難病治療の方針 

○適宜検査結果、 
投薬内容等情報提供 

訪問看護ステー
ション 

調剤薬局 

難病治療に関する情報共有 
病状急変時の連携 

入院・療養施設の確保等のため
概ね２次医療圏に１カ所程度指定 

難病医療コーディネーター＇仮称（を
配置し、医療依存度の高い難病に必
要な複数の医療圏にまたがる広域的
な調整等を実施 

特定機能病院等高い専門性と経
験を有し、多分野の難病指定医
＇仮称（が配置されている病院を
指定 

新・難病医療拠点病院
＇領域型（＇仮称（ 

新・難病医療拠点病院
＇総合型（＇仮称（ 

新たな医療提供体制のイメージ 

２次医療圏 

２次医療圏 

２次医療圏 

２次医療圏 
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難病指定医＇仮称（
のいる医療機関 



【現行の重症難病患者入院施設確保事業】 ＇すべて仮称（ 

現行の事業と新しい医療体制の比較 

① 難病医療連絡協議会が行う難
病医療確保のための各種事業
への協力 

② 協力病院等からの要請に応じ
て、高度の医療を要する患者の
受け入れ 

③ 協力病院等の地域の医療機
関 等からの要請に応じて、医学
的な指導・助言 

難病医療拠点病院 

＇原則、都道府県に１ヵ
所（ 

 

① 難病医療確保に関する関係
機関との連絡調整 

② 患者等からの各種相談、必要
に 応じて保健所への適切な紹介
や支援要請 

③ 患者等からの要請の応じて拠
点病院及び協力病院へ入院患
者の紹介 

④ 拠点病院及び協力病院等の
医療従事者向け研修会を開催 

 
 
 

難病医療連絡協議会 

＇難病医療拠点病院、
協力病院、保健所、市
区町村等の関係者に
よって構成（ 

 

難病医療協力病院 

＇概ね二次医療圏ごとに
１ヵ所（ 

① 拠点病院等からの要請に応じ
て、患者の受け入れ 

② 福祉施設等からの要請に応じ
て、 医学的な指導・助言、患者
の受け入れ 

難病医療専門員 
＇原則として１名配置（ 

保健師等の資格を有する 
 

【新たな制度】 

① 難病患者の診療のために十
分な診療体制の整備 

② 難病医療地域基幹病院、地域
の医療機関の医師等に対する研
修の実施 

③ 難病医療に関する情報の提
供 

④ 難病に関する研究の実施 
⑤ 病病連携、病診連携、都道府

県、保健所、難病相談・支援セン
ター等との連携体制の構築 等 

 
 
 

新・難病医療拠点病院 
＇総合型、領域型（  

 

難病医療コーディネーター  
＇複数配置（ 

 様々な医療、福祉支援が複合的
に必要で対応が困難な難病患者
に対する広域的な医療資源等の
調整、専門的な立場からの助言等
の役割を担う。 

難病対策地域協議会 
 ＇保健所を中心に設置（ 

 地域の特性を把握し、難病患者
に対する支援ネットワーク体制を
整備   

難病医療地域基幹病院 
＇概ね２次医療圏に１カ所（ 

 

① 難病患者の診療のために十
分な診療体制の整備 

② 地域の医療機関、介護、福祉
サービス等の担当者に対する研
修の実施。 

③ 難病対策地域協議会に対す
る参加、「新・難病医療拠点病院
＇総合型（」との連携体制の構築 
等 
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高度の医療 ＇特定機能病院（ 

 
 
 

<要件> 
○特定機能病院以外の病院では 
 通常提供することが難しい診療を提供 
 ・先進医療への取組 
 ・特定疾患への取組 
○臨床検査・病理診断の実施体制 
○集中治療室等の設備 

<要件> 
○特定機能病院以外の病院では通常提供 
 することが難しい診療に係る技術の評価及び開発 
○医療技術の有効性及び安全性を適切に評価 
 

<要件> 
○高度の医療に関する臨床研修 

総合診療能力 
<要件> 
○400床以上 ○診療科10以上 
○手厚い人員配置＇医師８：１など（ 
○医療安全管理体制 等 

高度の医療
の提供 

高度の医療技術
の開発・評価 

高度の医療に
関する研修 

＇参考（特定機能病院の役割 

※特定機能病院の承認を受けている病院は、平成24年11月１日時点で85病院。 
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＇人（ 
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○ 全国の特定機能病院に従事する専門医※１の数は、１病院当たり最大１１９１人、最小は
１５４人、平均は５２０人。 

※１ 「広告可能な専門医」を集計。 
※２ 平成２２年度医師、薬剤師、歯科医師調査より特別集計を実施し、疾病対策課で作成 
    ＇調査実施時点で、特定機能病院数は83病院（ 
 

＇参考（特定機能病院に従事する専門医数 
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 医療を受ける者による医療に関する適切な選択に資する観点から、次に掲げる
研修体制、試験制度その他の事項に関する基準に適合するものとして厚生労働
大臣に届け出た団体が認定する専門性資格を広告可能としている。 

※平成24年11月現在、広告可能な医師の専門医資格は、５５資格 

一 学術団体として法人格を有していること  

二 会員数が１０００人以上であり、かつ、その８割以上が当該認定に係る医療

従事者であること 

三 一定の活動実績を有し、かつ、その内容を公表していること  

四 外部からの問い合わせに対応できる体制が整備されていること  

五 当該認定に係る医療従事者の専門性に関する資格＇以下「資格」という。（

の取得条件を公表していること  

六 資格の認定に際して、医師、歯科医師、薬剤師においては５年以上、看護

師その他の医療従事者に おいては３年以上の研修の受講を条件としてい

ること  

七 資格の認定に際して適正な試験を実施していること  

八 資格を定期的に更新する制度を設けていること  

九 会員及び資格を認定した医療従事者の名簿が公表されていること  

27 

＇参考（広告可能な専門医資格に関する規定について 



資格名の数５５＇団体の数５７（＇平成24年11月現在（  
 
○日本整形外科学会      整形外科専門医  
○日本皮膚科学会      皮膚科専門医  
○日本麻酔科学会      麻酔科専門医  
○日本医学放射線学会   放射線科専門医  
○日本眼科学会       眼科専門医  
○日本産科婦人科学会   産婦人科専門医  
○日本耳鼻咽喉科学会   耳鼻咽喉科専門医  
○日本泌尿器科学会     泌尿器科専門医  
○日本形成外科学会      形成外科専門医  
○日本病理学会      病理専門医  
○日本内科学会       総合内科専門医  
○日本外科学会      外科専門医  
○日本糖尿病学会      糖尿病専門医  
○日本肝臓学会      肝臓専門医  
○日本感染症学会      感染症専門医  
○日本救急医学会      救急科専門医  
○日本血液学会      血液専門医  
○日本循環器学会      循環器専門医  
○日本呼吸器学会      呼吸器専門医  
○日本消化器病学会     消化器病専門医  
○日本腎臓学会      腎臓専門医  
○日本小児科学会      小児科専門医 
○日本内分泌学会      内分泌代謝科専門医 
○日本消化器外科学会    消化器外科専門医  
○日本超音波医学会      超音波専門医    
○日本臨床細胞学会     細胞診専門医  
○日本透析医学会      透析専門医  
○日本脳神経外科学会    脳神経外科専門医  
  
 

○日本リハビリテーション医学会    リハビリテーション科専門医  

○日本老年医学会     老年病専門医  

○日本胸部外科学会     心臓血管外科専門医  

○日本血管外科学会     心臓血管外科専門医  

○日本心臓血管外科学会    心臓血管外科専門医  

○日本胸部外科学会     呼吸器外科専門医  

○日本呼吸器外科学会     呼吸器外科専門医  

○日本消化器内視鏡学会    消化器内視鏡専門医  

○日本小児外科学会     小児外科専門医  

○日本神経学会     神経内科専門医  

○日本リウマチ学会     リウマチ専門医  

○日本乳癌学会     乳腺専門医  

○日本人類遺伝学会     臨床遺伝専門医  

○日本東洋医学会     漢方専門医  

○日本レーザー医学会     レーザー専門医  

○日本呼吸器内視鏡学会    気管支鏡専門医  

○日本アレルギー学会     アレルギー専門医  

○日本核医学会     核医学専門医  

○日本気管食道科学会     気管食道科専門医  

○日本大腸肛門病学会     大腸肛門病専門医  

○日本婦人科腫瘍学会     婦人科腫瘍専門医  

○日本ペインクリニック学会    ペインクリニック専門医  

○日本熱傷学会     熱傷専門医  

○日本脳神経血管内治療学会    脳血管内治療専門医  

○日本臨床腫瘍学会     がん薬物療法専門医  

○日本周産期・新生児医学会    周産期＇新生児（専門医  

○日本生殖医学会     生殖医療専門医  

○日本小児神経学会    小児神経専門医  

○日本心療内科学会     心療内科専門医  

○日本総合病院精神医学会    一般病院連携精神医学専門医 
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＇参考（広告可能な専門医 
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左軸：取扱患者数＇上（  右軸：取扱い疾患数＇下（ ＇人（ 

＇疾患（ 

○ 全国の特定機能病院における特定疾患治療研究事業にかかる診療実績は、診療疾患数についてみ
ると、最大で５５疾患、最小で１０疾患。診療患者数についてみると、最大で１７，５７４人、最小で２４人。 

※ 平成２２年度特定機能病院業務報告を基に作成 

＇参考（特定機能病院での特定疾患治療研究事業の診療実績 

17,574 9,458 

7,927 

5,733 
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難病医療コーディネーター＇仮称（について 

 
 
 
 
 
 
 
                     
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

○ 新・難病医療拠点病院に所属※し、難病患者に関する情報、地域の医療資源等の情報の共有をはかるため、都道府県、難病  
  医療地域基幹病院、保健所、難病相談・支援センター等との連携体制を整備する際、関係者と連携し中心的役割を担うこと。  
○ 地域の医療機関、難病医療地域基幹病院等からの問い合わせに応じて、様々な医療、福祉支援が複合的に必要で対応が困 
  難な難病患者に対する広域的な医療資源等の調整、専門的な立場からの助言等を行うこと。 

○ 難病医療地域基幹病院の難病医療従事者に対して研修会を実施すること。  

難病医療コーディネーターの役割 

○ 新・難病医療拠点病院に所属しており、医療又は福祉の専門家を複数配置すること。  
  ＇※ 様々な経験を有するコーディネーターが様々な観点から支援を行い、コーディネーター同士でも情報交換等を行うため（ 

難病医療コーディネーターの要件の概要 

難病医療地域基
幹病院＇仮称（ 

医療機関 

２次医療圏 訪問看護ス
テーション 

新・難病医療拠点病院＇仮称（ 

難病医療コーディネーター＇仮称（ 

３次医療圏 

ケアマネージャー 

患者 

保健所 

２次医療圏 

A県 B県 

難病医療コーディネーター＇仮称（ 

必要に応じ近隣県の難病医療コーディネーター＇仮称（とも連携 

２次医療圏 

新・難病医療拠点病院＇仮称（ 
様々な医療、福祉支援が
必要な場合で２次医療圏
内の医療資源等だけでは
解決できない患者に関す
る相談 

広域的な医療資源等の調
整、専門的な立場からの
助言 

＇※ 名称についてはすべて仮称（ 

２次医療圏 
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３９都道府県で難病医療専門員が設置されている。＇※ 平成２３年３月現在（ 

＇参考（現行の重症難病患者入院施設確保事業での難病医療専門員に関する現状 

53% 
29% 

7% 
11% 

大学病院 大学病院以外の病院 

県庁 その他 

0 5 10 15 20 25

難病に関する啓発活動

ホームページの作成

遺伝相談

訪問診療医や往診医の紹介

協力病院等の医療施設拡大

調査

支援関係者へのメンタルサポート

看護・介護方法の情報提供

保健・福祉情報の情報提供

難病医療情報の提供

ケアカンファレンスの調整

レスパイト入院先の紹介

長期入院先の紹介

患者・家族へのメンタルサポート

医療従事者研修会

在宅療養患者に関する連絡や情報交換

困難事例に対する調整

医療相談

平成21年度

平成18年度

※ 平成２１年度 厚生労働科学研究費 難病医療専門員実態調査より作成 

難病医療専門員が実際に行っている業務 難病医療専門員の設置場所 
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５．医療の質の向上 

○ 難病患者が必ずしも正確な診断を受けられない、治療方針に差があるとの指摘がある。 
○ 難病に対する医療従事者の理解が必ずしも十分でない。 

３．医療費助成の在り方 
＇２（ 基本的な枠組み 
② 対象患者の認定等の在り方 

○ 科学的根拠に基づく治療の適正化を行うため、疾患ごとの治療ガイドラインを策定し、周知徹底す
ることが必要である。その際、様々な新しい治療の試みを縛ってしまわないような配慮も必要である。 

 

８．難病医療の質の向上のための医療・看護・介護サービスの提供体制の在り方 
＇２（ 難病患者の長期にわたる治療・療養を支える体制＇環境（の整備 
○ 特に極めて希尐な疾患については、全国的にも患者数が数名という場合もあり、これら希尐疾患に

対し高度専門的な対応ができるセンター＇難病治療研究センター＇仮称（（の在り方について検討す
る。 

課題 

中間報告＇抜粋（ 
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○ 難病の医療の質を向上させるため、医療費助成の対象疾患の治療ガイドラインを広く周知するととも
に、治療ガイドラインが作成されていない疾患については、難病研究班に対して作成を促し、治療内容
の均てん化を図る。 

○ 極めて希尐な疾患の高度専門的な対応について 

  → 極めて希尐な疾患について「新・難病医療拠点病院＇仮称（」等からの問い合わせに対応するに
は、各疾患分野の高い専門性が必要とされ、各疾患の専門家は全国に分散している。そのため、
疾患分野横断的なセンターを国に1つ設置する、あるいは、一部の医療機関を選びセンター機能を
委ねることは現実的ではない。 

 そのため２つの機能を果たす仕組みを構築する。 

① 極めて希尐な疾患の高度専門的な対応について、国立高度専門医療研究センターや難病研究班が
それぞれの分野の学会と連携して、「難病医療支援ネットワーク＇仮称（」を形成。 

② 難病患者データを一元的に管理し、提供。 

 
 

今後の対応 

①難病医療支援ネットワーク＇仮称（ 
極めて希尐な疾患について対応する機能 
・ 国立高度専門医療研究センターや難病研究
班がそれぞれの分野の学会と連携した「難病医
療支援ネットワーク＇仮称（」により、ウェブサイト
内において極めて希尐な疾患の診断・治療等に
関し、「難病指定医＇仮称（」へ支援、助言を行
う。 

・ 診断・治療が困難な症例や治療ガイドライン
等に適応しない症例等をネットワークを通して収
集し分析することにより、診断基準、治療ガイド
ラインの改善等につなげる。 

②難病患者データを一元管理 
＇１（難病患者データを集約する機能 
・ 難病患者の動向を全国規模で把握するため、「難病指定医
＇仮称（」から登録された難病患者データを一元的に管理す
る。 

・ 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、企業等に対し、個人情報の保護に配慮しつ
つ、研究計画等を審査の上、幅広く難病患者データを提供す
る。 

＇２（国際的な連携のハブとしての機能 
・ 国際的な研究連携の窓口＇ハブ（として機能することにより、
国外の治療・研究に関する情報を関係者間で広く共有する。 
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・極めて希尐な疾患に関する 
問い合わせを行う。 

難病医療地域基幹病院 
＇仮称（ 

新・難病医療拠点病院 
＇仮称（ 

各分野の学会 

難病指定医＇仮称（
のいる医療機関 

・Web上で問い合わせ 
に対する回答 

神 
経 

血 
液 

呼
吸
器 

ウェブサイト内において極めて希尐な疾患
の診断・治療等に関し、難病指定医＇仮称（
へ支援、助言を行う。 
・診断・治療が困難な症例や治療ガイドラ
イン等に適応しない症例等をネットワーク
を通して収集し分析する。 

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 

難病医療支援ネットワーク＇仮称（＇イメージ（ 

国立高度専門 
医療研究センター 

診断基準・ガイドラインの
改善等へつなげる。 
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＇２（公平・安定的な医療費助成
の仕組みの構築 
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○ 症例が比較的尐なく治療方法が確立していないという疾病に
対し、 

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 

も併せ持つ医療費助成について、必要な財源を確保しつつ、法
制化について検討する。 
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１．基本的な考え方 



○ 医療費助成の対象疾患については、研究班の中間報告における類型化を前提とすると、 

① 症例が比較的尐ないために全国的な規模で研究を行わなければ対策が進まない＇注（ 

② 原因不明＇病態が未解明なもの（ 

③ 効果的な治療法未確立＇治療法がないもの・進行を遅らせ一時的に症状を緩和できるもの・
一定の治療法があるが、軽快と増悪を繰り返すもの（ 

④ 生活面への長期にわたる支障＇発症してから生涯にわたるもの（ 

   の４要素を満たしており、一定の診断基準や診断基準に準ずるものが確立しており、客観的な
指標がある疾患＇類縁疾患として疾患概念が明確なものを含む。（とすることが考えられる。 

 

 ＇注（研究班の中間報告を踏まえれば、希尐性については、例えば次の４つの類型が考えられ、諸
外国の希尐疾病の基準も参考に設定していくことが考えられる。 

    (A) 患者数が1000人※1以下 

    (B) 患者数が1000人を上回り、５万人※2以下 

    (C) 患者数が５万人を上回り、人口の０．１％程度以下 

    (D) 患者数が人口の０．１％程度を上回る 

 
      ※1 「ライフ・イノベーションの一体的な推進」における、極めて患者数が尐ない希尐疾病の基準＇ウルトラオーファン（ 

      ※2 薬事法第７７条の２に基づく希尐疾病用医薬品・希尐疾病用医療機器の指定基準＇オーファンドラッグ・デバイス（ 
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２．対象疾患及び対象患者の考え方 



日 本 米 国 欧 州 

定義 ・希少性※１ 

（患者数が概ね５万人   
 未満※２） 
・原因不明 
・効果的な治療法が 
  未確立 
・生活面への長期に 
 わたる支障（長期 
 療養を必要とする） 

・希少性※１ 

（患者数が20万人  
   未満） 
 
・有効な治療法が 
 未確立 
 

・希少性※１ 

（患者数が1万人 
 に5人以下） 
 
・有効な治療法が 
 未確立 
・生活に重大な困難 
 を及ぼす、非常に 
 重症な状態 

関連 
法規 

難病対策要綱（1972） 
薬事法等の改正※３ 

（1993) 

 
希少疾病医薬品法
Orphan Drug Act 
(1983) 

 
欧州希少医薬品規制  
Orphan Medicinal 
Product Regulation 
(1999) 

注１）日本の人口にあてはめると：米国約8.2万人未満、欧州6.4万人以下 

注２）薬事法第77条の２において希少疾病用医薬品又は希少疾病用医療機器と 
   指定する要件として、「対象者の上限を５万人」とされている。 
注３）希少疾病用医薬品の研究開発促進を目的とした薬事法及び医薬品副作用 
   被害救済•研究振興基金法の改正 

＇参考（日・米・欧における難病の定義と規定 
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○ 対象患者は、上記対象疾患にり患している者のうち、重症度が 
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。 

 
○ 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、定期的に 
評価し、見直すこととし、見直しを行う場合、一般的な保険医療により 
対応する。ただし、一定の経過措置を講ずることも検討する。 

 

○ 対象疾患の選定及び見直しについては、広く国民の理解を得られる公
平な仕組みとし、第三者的な委員会において決定する。  
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２．対象疾患及び対象患者の考え方 



 

１＇２（調査研究事業対象疾患の選定基準  

 調査研究事業対象疾患選定基準の策定に当たっては、公衆衛生審議会成人病難病対策部会難病対策専門委員会 

の最終報告＇平成7年12月27日（において、「特定疾患対策の重点的かつ効果的な施策の充実と推進を図るため、 

①希尐性、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＇長期療養を必要とする（と 

いう4要素に基づき、対象疾患として取り上げる範囲を明確にすることが必要である。」＇２の(1)（との提言があることか 

らこの4要素を基本に、さらに、既に118疾患＇平成9年2月現在（が選定されていることを踏まえ、従来の考え方にも配 

慮しながら検討を進めた。 

 検討の結果は、次のとおりである。 

 

① 希尐性 

患者数が有病率から見て概ね5万人未満の疾患とする。 

 

調査研究事業の目的の一つは、患者数の尐ないいわゆる希尐疾患に対して研究者の目を向けさせ効率的な研究 

体制を構築することにある。このための希尐性の基準をどこに置くかについては、明確な判断材料がないが、従来の 

118疾患の現状が概ね5万人未満＇ちなみに、平成7年度末の治療研究事業の特定疾患医療受給者証交付件数によ 

れば、最も患者数の多い疾患は、全身性エリテマトーデスと潰瘍性大腸炎の約41千人である。（であること、及び希尐 

疾病用医薬品等の指定制度＇オーファンドラッグ（における対象疾患が5万人未満であること等に鑑み、概ね5万人 

未満とすることが適当である。  

＇参考（特定疾患治療研究事業に関する対象疾患検討部会報告
＇平成９年３月１９日特定疾患対策懇談会（＇抜粋（ 
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② 原因不明 

原因又は発症機序＇メカニズム（が未解明の疾患とする。 

 

最近の遺伝子研究の進展により、病因としての遺伝子異常が同定された疾患＇ハンチントン舞踏病（や一部同定さ 

れた疾患＇脊髄小脳変性症、原発性免疫不全症候群、表皮水疱症（があるが、その遺伝子異常がどのようにして発症 

に至るのかが依然として不明である疾患については、治療法の確立に向けた機序の解明が必要であるため、本調査 

研究事業の対象疾患となり得る。 

 

③ 効果的な治療方法未確立 

完治に至らないまでも進行を阻止し、又は発症を予防し得る手法が確立されていない疾患とする。 

 

最近では、重症筋無力症に対するステロイド薬や抗コリンエステラーゼ薬の投与及び胸腺切除術や血漿交換療法を 

始め、SLE、強皮症、皮膚筋炎・多発性筋炎、結節性動脈周囲炎、大動脈炎症候群、混合性結合組織病、多発性硬化
症、 

再生不良性貧血、サルコイドーシス、特発性血小板減尐性紫斑病、天疱瘡、悪性関節リウマチ、パーキンソン病に対す
る薬剤の投与などかなり有効な対症療法が開発されつつある。しかし、病勢の進行そのものを止めるに至らないものに 

ついては、さらに効果的な治療法の開発を進める必要があるため、本調査研究事業の対象疾患となり得る。 

 

④ 生活面への長期にわたる支障＇長期療養を必要とする（ 

日常生活に支障があり、いずれは予後不良となる疾患或いは生涯にわたり療養を必要とする疾患とする。 

 

何らかの機能障害等により日常生活に支障を生ずる疾患であって、いずれは死に至るような疾患、或いは後遺症や 

生涯にわたる医学的管理の必要性から生涯にわたる療養が不可欠な疾患は、神経疾患、感覚器疾患、内臓疾患等を 

問わず重症度が高く、生活面への長期にわたる支障があるといえる。 

 

⑤ その他 

がん、脳卒中、心臓病、進行性筋ジストロフィー、重症心身障害、精神疾患などのように別に組織的な研究が行われ
ているものについては、効率的な研究投資の観点から従来のとおり本調査研究事業から除くべきである。 

また、新たな対象疾患の選定及び既選定疾患の廃止に当たっては、上記①から④の要件を総合的に勘案するととも
に、本調査研究事業の対象疾患範囲が治療研究事業及び難病患者等居宅生活支援事業と密接に関連していることに
配慮する必要がある。 
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○  現在、特定疾患＇５６疾患（に診断されている患者に対しては 
・ 長期にわたる療養を要する 
・ 継続的に高額の医療費を要する患者がある 
・ 希尐疾患の研究症例を確保する必要がある 

ことから「特定疾患治療研究事業」として予算事業で医療費の自己負担分を軽減する施策が行われ
ているところ。 

○ 医療費助成を受けている難病患者は１年に１度、担当する医師から臨床調査個人票を受け取り、
都道府県に提出することとなっている。 

○ 都道府県は医療の専門家も含めた特定疾患対策協議会に意見を聞き提出された臨床調査個人
票を審査している。 

○ 特定疾患治療研究事業の中で事業の対象となる医療は対象疾患及び当該疾患に付随して発現
する傷病に対する医療に限られることになっている。 

現状 

○ 正確な難病患者データを蓄積するためにも、適正な医療費助成の仕組みとするためにも、希尐な
疾患について専門的な知見を有する医師が的確に診断する仕組みとする必要がある。 

○ 都道府県によって審査を行う特定疾患対策協議会の委員の構成、開催頻度、審査方針等が違う
との指摘がある。 

○ 医療費の助成を行う上で対象疾患及び対象疾患に付随して発現する傷病に対する医療の範囲に
ついて、医療機関からの請求方法に関する通知が周知されていない。 

課題 
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３．対象患者の認定等の考え方 



３．医療費助成の在り方 
＇２（基本的な枠組み 
② 対象患者の認定等の在り方 
○ 医療費助成の対象疾患にり患しているかどうかについては、専門医が診断基準に基づき的確に診断すべきであ 
  り、自治体の指定を受けた専門医の診断を要件とすることが必要である。また、良質かつ適切な医療を受けられ 
  るようにするため、緊急時を除き、自治体の指定を受けた医療機関で受診した場合に医療費助成を行うこととす 
  る必要がある。 
   この場合、病気の診断や治療の質等の担保と患者の利用のしやすさとの両立をどのように図るかについて留意 
  する必要がある。 
○ 医療費助成の対象となる医療の範囲については、対象疾患及び対象疾患に付随して発現する傷病に対する医 
  療に限定し、対象疾患に関係しない医療は対象外とする必要がある。 
○ 医療費助成の認定手続ができるだけ患者や医療関係者、自治体の負担とならないよう検討する。 

中間報告＇抜粋（ 

○ 病気の診断や治療の質等の担保と患者の利用のしやすさの両立を考慮した上で都道府県が難病について専門
的な知見を有する医師を「難病指定医＇仮称（」として指定し、「難病指定医＇仮称（」が交付する診断書に基づき認
定する。 

○ 都道府県で申請を審査する「難病認定審査会＇仮称（」を設置し、体制を強化する。 

○ 認定された者に対し、「医療受給者証＇仮称（」を交付する。有効期間については、難病患者データの収集、重症
度等、病状の変化、所得の変化等の把握のため１年とする。 

○ 都道府県等の事務的な負担も考慮しつつ、一時期に患者の受診が集中することによる医療機関の負担を軽減
するため「医療受給者証＇仮称（」の更新を患者の誕生月にすること等を検討する。 

○ 「医療受給者証＇仮称（」を交付されている患者の病状が軽症化し、医療費助成の対象とならなくなった患者に対
し、再度、症状が悪化した場合の円滑な手続きのために、「登録者証＇仮称（」を交付する。 

○ 医療費助成の対象となる医療の範囲については、対象疾患及び対象疾患に付随して発現する傷病に対する医
療に限定し、都道府県ごとの取扱いの均衡を図る観点から、医療費助成の対象となる医療の診療報酬の請求方
法についてのルールを周知徹底する。 

今後の対応 
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難病指定医＇仮称（について 

○ 「難病指定医＇仮称（」は難病患者の求めに応じ、認定・審査等に必要な項目を記載
し、医療費助成に係る診断書を交付※１するとともに、同時に疾病登録を行う。 
※１ ただし、その専門とする分野の疾病に限る  

「難病指定医＇仮称（」の役割 

○ 難病医療に関し専門性を有する医師であること 
 ＇専門学会に所属し専門医を取得している医師、又は一定の研修※を修了した医師等（ 
 ＇※ 専門学会、日本医師会＇地域医師会（、新・難病医療拠点病院等で行う研修を想定（ 

「難病指定医＇仮称（」の要件の概要 

○ 正当な理由で「難病指定医＇仮称（」を受診することが困難な患者※２の場合、特別の理
由を付記することを要件に「難病指定医＇仮称（」以外の医師が交付した診断書であって
も認めることとする。 
※２ 入院中の患者、神経難病等で人工呼吸器をつけ在宅医療を行っている患者、離島地域等に住んでおり付近

に「難病指定医＇仮称（」が存在しない場合等を想定  

例外 

44 



＇特定疾患患者一人当たりの「広告可能な専門医」数（ 

※１ 平成２３年度衛生行政報告例及び平成２２年度医師、歯科医師、薬剤師調査より、都道府県別の「特定疾患医療受給者証所
持者数」と都道府県別の「広告可能な専門医の数」を用いて疾病対策課で作成 

※２ ただし、東日本大震災の影響で宮城県と福島県のデータは未集計である。 
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＇参考（都道府県ごとの専門医の分布 
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※ 日本専門医制度概報平成１８年版～２３年度版＇社団法人日本専門医評価・認定機構発行（より疾病対策課で作成 

＇参考（臨床調査研究分野ごとの主な学会の専門医数の変化 
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難病認定審査会＇仮称（について 

○ 「難病認定審査会＇仮称（」は、「難病指定医＇仮称（」によってなされた診断・重症度判
定の適正性・妥当性を審査する。 

  ※ 新規の申請については、診断書だけではなく画像フィルムや検査結果のコピー等を
もとに、重点的に審査することとする。 

○ 必要に応じ、「難病指定医＇仮称（」に対し、診断等について助言を行うことができる。 

役割 

① 「難病指定医＇仮称（」＇概ね疾患領域ごとに１名以上（ 
② 行政関係者 
③ 都道府県知事が必要と認める者 

等 

構成 

都道府県の実情に応じ月一回程度開催することとする。 

その他 
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・ 特定疾患対策協議会とは、都道府県が実施する特定疾患治療研究事業の計画立案及び対象患者 

 の認定等につき、都道府県知事の要請に応じ必要な意見を具申することができる機関である。 

・ 現在の各都道府県の特定疾患対策協議会の委員構成、運営形態、審査方法等は以下のとおり。 

                                                   ＇平成24年10月現在（ 

委員構成 人数 若干名～22名まで 

要件 学識経験者／医療関係者／各領域から1

名／医師会から推薦された者／大学病院
の専門医／疾患の研究及び治療について
学識経験を有する医師 など 

運営形態 頻度 月に1度／更新期は月に2度／合同協議会
を年に1度 

形態 持ち回り／書面決裁／会議 

審査内容 新規と更新で異なるか 同じ／新規のみ審査会に諮り、更新は単
独審査／更新審査では通院状況や治療状
況を加味 

特定疾患調査解析シス
テムを使用するか 

全例使用／全例不使用／新規のみ使用す
るが更新では使用しない 

認定基準で言及されて
いる検査結果等 

フィルム・CD等を使用／臨床調査個人票の

みで判定できない場合に限りフィルム等の
提出を求めている 

＇参考（現行の特定疾患対策協議会の状況 
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医療受給者証＇仮称（について 

○ 医療費助成の対象患者として認定された者に対し、都道府県知事が「医療受給者証＇仮
称（」を交付する。 

 

○ 有効期間については、難病患者データを収集するとともに、病状、所得の変化等に対応
するため１年とする。 

 
○ 「医療受給者証＇仮称（」には、氏名、住所、生年月日等の他、以下の情報を記載する。 

・ 疾患名 
・ 有効期間 
・ 医療費助成に係る医療を受ける主たる指定難病医療機関 
・ 自己負担上限額 
 

今後の対応 
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＇参考（現行の特定疾患医療受給者証様式 

一部自己負担 有・無特 特 定 疾 患 医 療 受 給 者 証

公 費 負 担 番 号

公 費 負 担 医 療
の 受 給 者 番 号

居 住 地

受

給 氏 名

者
明昭

生 年 月 日 年 月 日生 男 ・ 女
大平

病 名

保険者（ ）※

適 用 区 分被保険者証の記号番号（※※）

受 所 在 地

療 名 称

医 診 療 科 目

療 所 在 地

機 名 称

関 診 療 科 目

平成 年 月 日
有 効 期 間

平成 年 月 日

月額自己負担限 外 来 円

度額

入 院 円

都道府県知事名

及び印

交 付 年 月 日 平成 年 月 日

（備考）日本工業規格Ｂ列７番（９１×１２８）

※ 後期高齢者医療広域連合を含む

※※ 後期高齢者医療制度においては被保険者番号
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登録者証＇仮称（のあり方について 

○ 「医療受給者証＇仮称（」を交付されている患者の病状が軽症化し、医療費助成の対象と
ならなくなった患者に対し、再度、症状が悪化した場合の円滑な手続きのために、「登録
者証＇仮称（」を交付する。 

 

○ 「登録者証＇仮称（」については、更新手続きの負担を軽減する一方、難病患者データを
収集することは重要であるため、更新手続きの期間として５年としてはどうか。 

 

○ 「登録者証＇仮称（」の交付を受けた者の症状が再度悪化し、日常生活又は社会生活に
支障が生じた場合は、「難病指定医＇仮称（」が交付する診断書を添えて、医療費助成の
申請を行うことができる。 

 

○ 「登録者証＇仮称（」の交付を受けた者が医療費助成の申請を行い、医療費助成の対象
患者として認定された場合は、患者は「難病指定医＇仮称（」により病状の悪化が確認され
た日に遡って医療費助成を受けることができる。 

 

今後の対応 
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＇参考（現行の特定疾患登録者について 

特 定 疾 患 登 録 者 証

居 住 地

氏 名

明昭
生 年 月 日 年 月 日生 男 ・ 女

大平

病 名

都道府県知事名

及び印

交 付 年 月 日 平成 年 月 日

特定疾患登録者証は、特定疾患治療研究事業における公費負担の対象となった後、治療

の結果症状が改善し、経過観察等一定の通院管理の下で、著しい制限を受けることなく就

労等を含む日常生活を営むことができると判断された方に対して、引き続き特定疾患の患

者である旨を証明し、今後、症状が悪化した際の申請手続きの円滑化・簡略化を図るとと

もに、今後の特定疾患研究の推進に資することを目的として交付されるものです。

○本証によって、医療費の公費負担を受けることはできません。

、 、○本証は 医療機関への受診やホームヘルプサービスや日常生活用具給付等の福祉サービスの利用申請など

特定疾患の患者であることを伝える必要がある場合に活用することができます。

医師に症状が悪化されたと確認された場合には、概ね１ヵ月以内に本証を○○○知事へ提出して下さい。○

審査の結果、特定疾患治療研究事業における公費負担の対象と認定された場合には、症状の悪化が確認さ

れた日に遡って公費負担の対象となります。

○氏名、居住地に変更があったときは、○○日以内に、○○○知事にその旨届け出て下さい。

また、都道府県外へ転出する場合において、転出後も本証の交付を受けたい場合は、転出日の属する月の

翌月の末日までに本証の写しを転出先の都道府県知事に提出して下さい。

○治癒、死亡等で登録者の資格がなくなったときは、この証を速やかに○○○知事に返還して下さい。

○この証を破損したり、汚したり又は紛失した場合は、○○○知事にその旨を届け出て下さい。

○その他本証に関しての問い合わせは、下記に連絡して下さい。

連絡先

○○○都道府県○○部○○課○○係（ＴＥＬ ０００－０００－００００）

又は○○○保健所 （ＴＥＬ ０００－０００－００００）

特定疾患登録者証： 

更新申請時における審査の結
果、疾患特異的治療が必要な
い等の状態が１年以上継続し
ている等の軽快者基準に該当
すると判断された者に対して交
付されている。 

【様式】 
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指定難病医療機関＇仮称（について 

○ 医療費助成の対象患者としての認定申請の際には、「難病指定医＇仮称（」が交付する診断書の
提出を要件とするものの、それ以外の医療費助成の対象となる診療については、都道府県が「指定
難病医療機関＇仮称（」を幅広く指定し、身近な医療機関で治療を受けることができる仕組みを作る。 

基本的な考え方 

○ 医療費助成における医療機関からの請求と、審査支払機関からの医療機関への支払いを行うた
めに、難病について治療を行う医療機関を「指定難病医療機関＇仮称（」として都道府県が指定する。 

○ 都道府県は、医師会等の協力を得て、患者の利便性の向上のため、保険医療機関の中から幅広
く指定するよう努める。 

○ 故意に難病治療と関係のない治療に関し、医療費助成の請求を繰り返す等の行為を行う「指定難
病医療機関＇仮称（」に対し、障害者自立支援法における指定自立支援医療機関の取扱いと同様、
都道府県に指導、指定取消しの権限を付与する。 

指定難病医療機関＇仮称（の要件、役割 

指定難病医療機関＇仮称（ 
 

 ＇法制化を行う場合、法的な位置付けを検討（ 

 新・難病医療拠点病院＇仮称（ 

 難病医療地域基幹病院＇仮称（ 

 それ以外の指定難病医療機関＇仮称（＇※幅広く指定（  
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＇参考（指定自立支援医療機関の指定 

■ 障害者自立支援法＇平成17年法律第123号（＇抄（ 
＇指定自立支援医療機関の指定（  
第五十九条  第五十四条第二項の指定は、厚生労働省令で定めるところにより、病院

若しくは診療所＇これらに準ずるものとして政令で定めるものを含む。以下同じ。（又
は薬局の開設者の申請により、同条第一項の厚生労働省令で定める自立支援医療
の種類ごとに行う。  

２  都道府県知事は、前項の申請があった場合において、次の各号のいずれかに該当
するときは、指定自立支援医療機関の指定をしないことができる。  
一  当該申請に係る病院若しくは診療所又は薬局が、健康保険法第六十三条第三

項第一号に規定する保険医療機関若しくは保険薬局又は厚生労働省令で定める
事業所若しくは施設でないとき。  

二  当該申請に係る病院若しくは診療所若しくは薬局又は申請者が、自立支援医療

費の支給に関し診療又は調剤の内容の適切さを欠くおそれがあるとして重ねて第
六十三条の規定による指導又は第六十七条第一項の規定による勧告を受けたも
のであるとき。  

三  申請者が、第六十七条第三項の規定による命令に従わないものであるとき。  
四  前三号のほか、当該申請に係る病院若しくは診療所又は薬局が、指定自立支

援医療機関として著しく不適当と認めるものであるとき。  
３  第三十六条第三項＇第一号から第三号まで及び第七号を除く。（の規定は、指定自

立支援医療機関の指定について準用する。＇略（ 
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○ 医療費助成の対象となる医療の範囲については、対象疾患及び対象疾患に付随して
発現する傷病に対する医療に限定する。 

 
○ 各都道府県の公費助成に係る取扱いについて情報共有する。 
 

①医療費の公費助成の範囲の明確化について 

今後の対応 

②医療機関からの請求方法に関するルールの明確化について 

今後の対応 

○ 医療機関から診療報酬を請求する際、医療保険と公費負担医療の給付の内容が異
なる等の際には公費負担医療に係る分にアンダーラインを付すこととなっている。都道
府県における取扱いの均衡を図る観点から、医療費助成の対象となる医療の診療報
酬の請求方法についてのルールを周知徹底する。   
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○ 所得と治療状況に応じた段階的な一部自己負担あり 
      上限額 入 院  0～23,100円／月  外来等  0～11,550円／月   
 

※対象者が生計中心者である場合は上記金額の1/2 
※医療保険各法に基づく、「診療報酬による療養の給付」「入院時食事療養費及び生活療養費」「訪問看護療

養費」 「保険外併用療養費」、介護保険法に基づく「居宅サービス費」「施設サービス費」「介護予防サービス
費」等の合計額から保険者負担を控除した額及び入院時食事療養費標準負担額等の合計に対し、一部自
己負担分を除き、当該事業で助成。 

特定疾患治療研究事業 

○ 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
患者を対象とする他制度＇高齢者、障害者等（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。 

・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
めることが考えられる。 

・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が考えられる。 

今後の難病対策の在り方＇中間報告（＇抄（ 
３．医療費助成の在り方 

○ 難病の特性を踏まえつつ他制度との均衡を図るとともに、施策の安定性を確保し、国民の理解を得られるよう、給付水準＇公費で負担される
額（の見直しを検討する必要がある。 
＜主な検討事項＞  ・ 入院時の食事及び生活に係る自己負担  

・ 薬局での保険調剤に係る自己負担 
・ 対象患者が負担する一部負担額＇重症度基準、高額所得者、重症患者の取扱い等（ 

 
  

新たな難病対策における給付水準の基本的な考え方 
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４．給付水準についての考え方 



＇参考（他制度の仕組み 

  
特定疾患 

治療研究事業 
自立支援医療 養育医療 

入院時の食
事療養・生活
療養の取扱

い 

自己負担なし。 

自己負担あり。 
＇生活保護及び生活保護移行防
止のため減免措置を受けた者
については自己負担なし。（ 

自己負担なし。 

院外調剤の
自己負担の

取扱い 
自己負担なし。 

自己負担あり。 
＇所得に応じて１月当たりの負担
額を設定＇これに満たない場合
は１割（。（ 

- 
＇給付が行われるのは入院
治療の場合のみ（ 

自己負担が
生じない区分

の有無 

○住民税非課税世帯 
 
○重症患者及び難治性
の肝炎のうち劇症肝炎、
重症急性膵炎並びに重
症多形滲出性紅斑＇急
性期（の患者。＇※（ 

生活保護及び生活保護移行防
止のため減免措置を受けた者
については自己負担なし。 

生活保護世帯等 

複数医療機
関を受診した
場合の合算

の有無 

合算できない。 

受給者証に記載された指定自
立支援医療機関である病院、薬
局等で、障害の治療のための医
療を受けた場合の自立支援医
療費については合算する。 

合算できる。 

医療受給者
証の有効期

限 

１年間＇毎年10月に定
期更新（。 

１年以内であって、自立支援医
療を受けることが必要な期間
＇引き続き治療が必要な場合は
再度申請（。 

診療の終了予定期限に若
干の余裕を見込んで設定。
最長１年間＇未熟児＇１歳未
満（が対象のため（。 

治療範囲の
限定の有無 

対象疾患及び当該疾患
に付随して発現する傷
病に対する医療に限定。 

心身の障害の状態の軽減を図
り、自立した日常生活又は社会
生活を営むために必要な医療に
限定。 

養育のため病院に入院する
ことを必要とする未熟児に
対し、その養育に必要な医
療に限定。 

※：スモン及びプリオン病の患者については、薬害救済の観点から自己負担額が生じないこととしている。 
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医療保険制度 
＇高額療養費制度を含む（ 

自己負担あり。 
＇高額療養費算定基準額
に算入しない。（ 

自己負担あり。 
＇高額療養費算定基準額
に算入する。（ 

なし。 

合算して高額療養費算定
基準額に算入する。 

被保険者証の有効期限は
保険者による。 

保険診療に限定。 

他の公費負担医療制度 ＇参考（ 



 備考：１．「市町村民税が非課税の場合」とは、当該年度（７月１日から翌年の６月３０日をいう。）において市町村民    

      税が課税されていない（地方税法第３２３条により免除されている場合を含む。）場合をいう。 

     ２．１０円未満の端数が生じた場合は、切り捨てるものとする。 

    ３．災害等により、前年度と当該年度との所得に著しい変動があった場合には、その状況等を勘案して実情に即 

      した弾力性のある取扱いをして差し支えない。 

    ４．同一生計内に２人以上の対象患者がいる場合の２人目以降の者については、上記の表に定める額の１／１０  

      に該当する額をもって自己負担限度額とする。 

    ５．上記の自己負担限度額は入院時の食事療養費を含む（標準負担額：所得に応じ１食あたり100円～260円）。 

 階 層 区 分 
  

対象者別の一部自己負担の月額限度額  

入院 外来等 
生計中心者が患者
本人の場合 

Ａ 生計中心者の市町村民税が非課税の場合 0 0 0 

Ｂ 生計中心者の前年の所得税が非課税の場合 4,500 2,250 

対象患者が生計
中心者であると
きは、左欄によ
り算出した額の
１／２に該当す
る額をもって自
己負担限度額と
する。 

Ｃ 生計中心者の前年の所得税課税年額が5,000円以下の場合 6,900 3,450 

Ｄ 
生計中心者の前年の所得税課税年額が5,001円以上15,000
円以下の場合 

8,500 4,250 

Ｅ 
生計中心者の前年の所得税課税年額が15,001円以上40,000
円以下の場合 

11,000 5,500 

Ｆ 
生計中心者の前年の所得税課税年額が40,001円以上70,000
円以下の場合 

18,700 9,350 

Ｇ 生計中心者の前年の所得税課税年額が70,001円以上の場合 23,100 11,550 

重症患者認定 0 0 0 

＇参考（特定疾患治療研究事業自己負担限度額表 
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「重度かつ継続」の範囲                     
   ○疾病、症状等から対象となる者 
        [ 更生・育成]   腎臓機能・小腸機能・免疫機能・心臓機能障害(心臓移植後の抗免疫療法に限る )・肝臓の機能障害(肝 
              臓移植後の抗免疫療法に限る )の者 
       [ 精神通院]   ①統合失調症、躁うつ病・うつ病、てんかん、認知症等の脳機能障害、薬物関連障害＇依存症等（の者 
                    ②精神医療に一定以上の経験を有する医師が判断した者  
   ○疾病等に関わらず、高額な費用負担が継続することから対象となる者  
          [ 更生・育成・精神通院]   医療保険の多数該当の者 

 
一定所得以上 

   

中 間 

所 得 ２   

 
中 間 
所 得 １ 

   

 

市町村民税課税
以上 
235,000円未満 

 

 
低 所 得 ２ 

   

低 所 得 １   

生 活 保 護   

 
市町村民税課非課税 
＇本人収入が800,001円以上（ 

  
 
市町村民税課非課税 
＇本人収入が800,000円以下（ 

   
生活保護世帯 

  

 

市町村民税課税以
上33,000円未満 

  

 市町村民税 
 33,000円以上
235,000円未満   中  間  

所  得    

 
市町村民税235,000円以上 
   

０円   ０円   ０円   

２，５００円   ２，５００円   ２，５００円   

５，０００円   ５，０００円   ５，０００円   

５，０００円   ５，０００円   

１０，０００円   １０，０００円   
 

医療保険の 
高額療養費 

※ 精神通院の  

  殆どは重度
かつ継続 

  

２０，０００円   対 象 外 対 象 外 

 
所得区分 

   

 
更生医療・ 

精神通院医療 

   

 
育成医療 

   

重度かつ継続 

① 利用者負担が過大なものとならないよう、所得に応じて１月当たりの負担額を設定。＇これに満たない場合は１割（ 

② 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＇重度かつ継続（者、育成医療の中間所得層 

      については、更に軽減措置を実施。 

＇参考（自立支援医療における利用者負担の基本的な枠組み 
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（参考）養育医療の徴収基準額表 

階層 世帯の階層(細)区分 
徴収基準月額

(円) 

加算基準月額 

（※） 

A 
生活保護法による被保護世帯(単給世帯を含む。)・ 中国残留邦人等の円滑な帰国の促進及び永住帰国

後の自立の支援に関する法律による支援給付世帯 
0 

徴収基準月額の

10％ 

B A階層を除き当該年度の市町村民税非課税世帯 2,600 

C 

前年の所得税非課税世帯であって、当該

年度の市町村民税の均等割又は所得割の

課税世帯 

市町村民税の均等割のみの課税世帯 C１ 5,400 

市町村民税所得割課税世帯 C２ 7,900 

Ｄ 

Ａ階層及びＢ階層に属する世帯を除き、

前年の所得税の額が次に掲げる税額であ

る世帯 

所得税の年額 

15,000円以下 
Ｄ1 10,800 

15,001から40,000円 Ｄ２ 16,200 

40,001から70,000円 Ｄ３ 22,400 

70,001から183,000円 Ｄ４ 34,800 

183,001から403,000円 Ｄ５ 49,400 

403,001から703,000円 Ｄ６ 65,000 

703,001から1,078,000円 Ｄ７ 82,400 

1,078,001から1,632,000円 Ｄ８ 102,000 

1,632,001から2,303,000円 Ｄ９ 123,400 

2,303,001から3,117,000円 Ｄ10 147,000 

3,117,001から4,173,000円 Ｄ11 172,500 

4,173,001から5,334,000円 Ｄ12 199,900 

5,334,001から6,674,000円 Ｄ13 229,400 

6,674,001円以上 Ｄ14 全  額 

60 ※加算基準月額：同世帯から２人以上の児童がいる場合には、徴収基準月額の１０％を加算する。 



（参考）高額療養費の自己負担限度額 

要 件 自己負担限度額（１月当たり） 

上位所得者 

[被用者保険] 標準報酬月額（※１）53万円以上 

[国保] 世帯の年間所得(旧ただし書き所得（※２）)が600万円以上 
150,000円＋（医療費－500,000円）×１％ 

〈多数該当 83,400円〉 

一般 
上位所得者、低所得者以外 80,100円＋（医療費－267,000円）×１％ 

〈多数該当 44,400円〉 

低所得者 
[被用者保険] 被保険者が市町村民税非課税 

[国保] 世帯主及び世帯の被保険者全員が市町村民税非課税等 
35,400円 

〈多数該当 24,600円〉 

[７０歳未満] 〈 〉は多数該当（過去12カ月に3回以上高額療養費の支給を受け4回目に該当）の場合 

[７０歳以上] 

※１ 「標準報酬月額」：４月から６月の給料・超勤手当・家族手当等の報酬の平均月額をあらかじめ決められた等級別の報酬月額に当
てはめるもの。決定した標準報酬月額は、その年の９月から翌年８月まで使用する。 

※２ 「旧ただし書き所得」：収入総額から必要経費、給与所得控除、公的年金等控除等を差し引いたものである総所得金額から、基礎控除
＇３３万円（をさらに差し引いたもの 

※３ 70歳以上の高齢者が複数いる世帯の場合、収入の合計額が520万円未満（70歳以上の高齢者が一人の場合、383万円未満）を除く。 
※４ 地方税法の規定による市町村民税に係る所得(退職所得を除く)がない場合(年金収入のみの場合、年金受給額80万円以下) 

要 件 外来(個人ごと) 自己負担限度額（１月当たり） 

現役並み 
所得者 

[後期・国保]課税所得145万円以上（※３） 

[被用者保険]標準報酬月額28万円以上(※３) 
44,400円 

80,100円＋（医療費－267,000円）×1％ 

〈多数該当44,400円〉 

一般 現役並み所得者、低所得者Ⅰ・Ⅱに該当しない者 12,000円 44,400円 

低
所
得
者 

Ⅱ 

[後期]  世帯員全員が市町村民税非課税 

[国保] 世帯主及び世帯の被保険者全員が市町村民税非課税 

[被用者保険] 被保険者が市町村民税非課税 等 

8,000円 

24,600円 

Ⅰ 

[後期] 世帯員全員の所得が一定以下（※４） 

[国保] 世帯主及び世帯の被保険者全員の所得が一定以下

（※４） 

[被用者保険] 被保険者及び被扶養者の所得が一定以下（※

４） 等 

15,000円 
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213.4  

120.1 
132.7 

112.0  

126.9 

109.5 
96.0  

85.4 80.3 80.3 79.2 82.3 84.2 
95.1 

112 
118.8 

50.6 

20.1 
11.0  7.9 6.7 6.9 8.5 9.9 10.9 12.6 15.8 20.0  

25.6 
34.1 

43.4 

60.4 

75.0  
86.9 

0 

50 

100 

150 

200 

250 

年齢階級別1人当たり年間医療費 

難病患者 国民全体 

万円 

 難病患者＇５６疾患（の１人当たり年間医療費を年齢階級別にみると、国民全体と比較して、およ
そ全年代で高額であること、特に若年層では、その差が顕著である。 

＇出典（難病患者：平成22年度「難治性疾患の医療費構造に関する研究」＇厚労科研費（より作成＇支払基金平成21年11月～22年1月処理分（ 
     国民全体：「医療給付実態調査報告」＇厚生労働省保険局（等より作成 

＇参考（ 難病患者の年齢階級別１人当たり医療費 
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＇３（国民の理解の促進と社会参
加のための施策の充実 

63 



 
○ 難病は、比較的まれな疾患が多いため、病気に関する情報等を集約し提供するとともに、主に患者・家族や雇

用主向けの資料を作成し、配布している。 
 
＜普及啓発に関する取組＞ 
■難病情報センター＇厚生労働省の補助事業により、公益財団法人難病医学研究財団において実施（ 

 難病患者や家族の療養上の悩みや不安に的確に対応し、その療養生活の一層の支援を図るため、平成８年に 
開設し、難病に関する各種情報をインターネットで提供。平成９年からは、医療水準の地域間格差の是正を図る
ため、最新の診断基準、治療指針及び症例情報等、医療関係者への専門的な情報も提供。 ＇参考１（ 
  ・各疾患の解説  
  ・そのほか各種制度・サービスの概要、各相談窓口や患者会に関する情報など    

 
■各都道府県による独自の事業や難病相談・支援センターによる普及・啓発活動                    
 
■そのほかパンフレット等 
  難病のある人に必要な職場や地域での具体的配慮・支援についての情報を提供。 

・難病のある人の雇用管理・就業支援ガイドライン ＇参考２（ 
・難病＇特定疾患（を理解するために～事業主のためのＱ＆Ａ～ ＇参考３（ 

現状 
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１．難病に関する普及啓発 



＇参考１（難病情報センターについて 
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＜おもな掲載情報＞ 

 

・病気の解説 

難治性疾患克服研究事業対象の130疾患につい
て、厚生労働省研究班の協力により、一般向け、医
療従事者向けに各疾患の解説、診断基準、治療指
針、症例情報、各疾患毎のFAQ、研究班名簿を掲
載。 

また、研究症例分野の疾患についても、疾患概要
や研究班名簿を掲載。 

 

・国の難病対策 

厚生労働省＇国（の難病対策や関係通知、特定疾
患治療研究事業の概要及び受給者証交付件数な
どについて掲載。 

 

・各種制度・サービス概要 

１（相談窓口情報 

２（難病支援関連制度 

 

・患者会情報 

・難治性疾患研究班情報 

・災害時支援に関する情報 

・福祉機器に関する情報 

・難病医療連絡協議会・難病拠点病院 

・都道府県難病相談・支援センター 

 

 

 
一般向け疾患解説 

▲難病情報センター 

  トップページ 

▲
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＇参考２（「難病のある人の雇用管理・就業支援ガイドライン」＇抜粋（ 
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＇参考３（「難病＇特定疾患（を理解するために」＇抜粋（ 
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・医療技術の進歩等により、難病にかかっても治療等を継続しながら日常生活や社会生活を送ることができ
る難病患者もいるが、職場や地域で難病患者をとりまく者を含めた社会全体としての難病に対する理解は
十分とは言えず、就業など社会生活への参加が進みにくいという現状がある。 

 

・患者や家族、医療従事者等への普及啓発については、一定の成果がみられる一方で、各種制度・サービス
について関係者が十分に認識していない場合がある。 

 
・一般的な病気に比べて、難病に関する医療情報を入手することが困難である。 

課題 

○ 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
指すため、患者や家族、医療従事者以外の者に対する普及啓発を、より一層推進する必要がある。 

新たな難病対策において、一定の難病患者に交付することを検討している難病手帳＇カード（＇仮称（は、
こうした普及啓発に資するものと考えられる。 

 

○ 既存の難病情報センター等も活用しつつ、各疾患の概要や専門的な医療機関等に関する情報をさらに
充実させると共に、難病患者を支援する各種制度・サービスの周知を強化する。 

 
○ 全国又は地域において、広く一般国民を対象とした難病に関するシンポジウム等を支援する。 

今後の対応 
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＇略（難病の実態把握や治療法の開発、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・経済状況の変化に伴い、原因の
解明すら未確立の疾患で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ことなど難病の疾
患間で不公平感があることや、難病に対する普及啓発が不十分なこと等により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
課題が指摘されており、難病対策の見直しが強く求められている状況にある。＇略（ 

中間報告における認識 



６．難病手帳＇カード（＇仮称（の在り方 
 

○ 昨年の障害者基本法改正により、障害者の定義が見直され、「身体障害、知的障害、精神障害＇発達障
害を含む。（その他の心身の機能の障害＇以下「障害」と総称する。（がある者であつて、障害及び社会的
障壁により継続的に日常生活又は社会生活に相当な制限を受ける状態にあるもの」とされ、難病に起因
する障害についても「その他の心身の機能の障害」に含まれると解されている。 

 

○ 身体障害、知的障害及び精神障害については、既に手帳制度が設けられているところ、難病手帳＇カー
ド（＇仮称（の在り方については、その目的、効果、事務負担等を他制度の例も参考にしつつ、今後更に検
討する。 

中間報告＇抜粋（ 
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２．難病手帳＇カード（＇仮称（の検討 



目的 

 身体に障害のある者に身体障害者手帳を交付することにより、自立と社会経済活動への参加を促進し、福祉の
増進を図ること 

身体障害者手帳 

 知的障害児(者)に対して一貫した指導・相談を行うとともに、これらの者に対する各種の援助措置を受け易くする
ため、知的障害児(者)に手帳を交付し、もって知的障害児(者)の福祉の増進に資すること 

療育手帳 

 一定の精神障害の状態にあることを認定して交付することにより、手帳の交付を受けた者に対し、各方面の協
力により各種の支援策が講じられることを促進し、精神障害者の社会復帰の促進と自立と社会参加の促進を図る
こと 

精神障害者保健福祉手帳 

 難病患者について、難病手帳＇カード（＇仮称（の交付を受けた者に対し、各方面の協力を得て各
種支援策を講じやすくし、難病患者の社会参加を支援することを目的とすることが考えられる。 

難病手帳＇カード（＇仮称（の目的として考えられるもの 
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＇参考（ 
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 他制度の例も参考にしつつ、税制優遇措置や公共交通機関の運賃の割引、NHK受信料の免除等
について、今後、関係機関と調整。 

効果として考えられるもの 

効果・対象者 

＇参考（平成25年度税制改正要望事項＇平成24年９月厚生労働省（＇抄（  

医療関係⑭ 難病患者等への税制優遇措置 〔所得税、相続税、個人住民税〕 

 厚生科学審議会疾病対策部会難病対策委員会等での議論を踏まえ、所要の法整備が行われる場合に、難病患者等の長
期かつ重度の経済的負担にかんがみ、税制上の所要の措置を講ずる。 

【検討課題】 

 現行の特定疾患治療研究事業＇医療費助成（においては、医療費助成の対象となった後、治療の結果症状が改
善し、経過観察等一定の通院管理の下で、著しい制限を受けることなく就労等を含む日常生活を営むことができる
と判断された者に対し、症状が悪化した際の申請手続の円滑化・簡略化を図るため、「特定疾患登録者証＇以下
「登録者証」という。（」が交付されている。 

 新たな医療費助成制度においても、一定以上の重症患者が軽症化した場合に、「登録者証＇仮称（」を交付するこ
とが考えられるが、その場合、この「登録者証」を、効果は異なるが難病手帳＇カード（＇仮称（の一類型として取り扱
うかどうか検討する必要がある。 

 上記のような効果を前提とした場合、単に特定の疾患にり患しているというだけではなく、重症度
が一定以上等であり、日常生活又は社会生活に支障がある者に交付する必要があると考えられ
る。例えば、医療受給者証の交付対象者に交付することが考えられる＇なお、医療受給者証とは写
真貼付の有無等が異なる（。 

対象者として考えられるもの 
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＇参考（特定疾患登録者証 

現行の特定疾患治療研究事業においては、特定疾患治療研究事業における医療費助成の対象となった後、
治療の結果症状が改善し、 経過観察等一定の通院管理下で著しい制限を受けることなく就労等を含む日常生
活を営むことができると判断された場合に、特定疾患登録者証が交付される＇軽快者基準の設けられている30
疾患のみ（。 

 
【目的】  

 引き続き特定疾患の患者である旨を証明し、今後、症状が悪化した際の申請手続の円滑化・簡略化を図る
とともに、今後の特定疾患研究の推進に資することを目的として交付。 
 

【軽快者が悪化した場合の取扱い】  

 軽快者が、再び症状が悪化し、審査の結果、特定疾患治療研究事業における医療費助成の対象と認定さ
れた場合には、症状の悪化が確認された日に遡って医療費助成の対象となる。  
 

【有効期間】 
特段設定しないものとする。 
 

【軽快者基準】 
治療の結果、次の全てを１年以上満たした者を「軽快者」とする。 

１ 疾患特異的治療が必要ない。 

２ 臨床所見が認定基準を満たさず、著しい制限を受けることなく就労等を含む日常生活を営むことが可能で
ある。 

３ 治療を要する臓器合併症等がない。 



 
＇参考（ 
・ 身体障害者手帳、療育手帳、精神障害者保健福祉手帳のいずれも写真の貼付欄が設けられている。 

・ 精神障害者保健福祉手帳については、当初、本人の写真を貼付する欄はなかったが、写真がないことで本人
確認が困難であるために公共交通機関の運賃に対する割引等の支援の協力を得にくいという実態があったこと
から、このような実態を改善し、手帳に係るサービスの充実に資するために施行規則の手帳様式を改正し、平成
18年10月から写真貼付欄が設けられた経緯がある。 

 民間サービスの優遇措置等の協力を得るためには、本人確認ができるよう写真を貼付する必要
があることから、 重症度が一定以上等であり、日常生活又は社会生活に支障がある者に交付する
難病手帳＇カード（＇仮称（には、写真貼付欄を設けることが考えられる。 
 
※奇形を伴う疾患や皮膚疾患などの場合には、一定の配慮措置を講じることを検討する。 

様式について 

有効期間・様式 

73 

難病については、その症状に変動があることから、重症度が一定以上等であり、日常生活又は社
会生活に支障がある者に交付する難病手帳＇カード（＇仮称（については、有効期間を設けることが
適当と考えられる。難病手帳＇カード（＇仮称（の交付対象者が、医療受給者証の交付対象者と同じ
になる場合には、医療受給者証と同じとすることが考えられる。 

有効期間について 



○ 交付主体となる自治体の事務負担が増加することに対する懸念が強いことから、事務負担を
できる限り軽減する方向で検討する。 

 
○ なお、難病手帳＇カード（＇仮称（の交付対象者が、医療受給者証の交付対象者と同じになる場
合には、 

  ・医療受給者証の交付手続と同時に難病手帳＇カード（＇仮称（の交付手続を行うことを想定。 

  ・また、医療受給者証と難病手帳＇カード（＇仮称（を完全に一体化するという考え方もあるが、難
病手帳＇カード（＇仮称（には写真を貼付することから、自治体の事務負担や患者の利便性の
観点だけでなく、患者のプライバシーの保護の観点からも十分な検討が必要。 

交付手続等について 

交付手続等 
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指定医 

 

 

申請者 

＇身体に障害のある者（ 

 

 

福祉事務所・ 

町村 

 

都道府県 

指定都市 

中核市 

④ 

申
請
の
進
達 

 
身体障害者手帳交付申請書 
指定医の診断書・意見書 
本人の写真 

 

① 受診 

② 医師の診断書 

③ 

申
請 

⑥ 

手
帳
の
交
付 

 

（市
町
村
経
由
） 

⑤ 

手
帳
の
交
付 

身体障害者手帳 

＇参考（各種手帳等の交付事務の流れ 

 

精神保健指定医等 

 

 

申請者 

＇精神障害者（ 

 

 

市町村 

 

 

都道府県 

指定都市 

 

精神保健 
福祉センター 

＇精神障害者保健福祉
手帳判定部門等（ 

④ 

申
請
の
進
達 

① 受診 

② 医師の診断書 

③ 

申
請 

⑧ 

手
帳
の
交
付 

 

（市
町
村
経
由
） 

⑦ 

手
帳
の
交
付 

⑤ 診断書等の送付 

⑥ 判定 

精神障害者保健福祉手帳 
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精神障害を支給事由とする年金給
付を現に受けていることを証する書
類がある場合は、診断書は不要 

【申請書類】 
・精神障害者保健福祉手帳申請書 
・医師の診断書又は精神障害を支給事由 
 とする年金給付を現に受けていることを 
 証する書類 
・本人の写真 



 

申請者 

＇知的障害者又はその保護者（ 

 

 

福祉事務所・
町村 

 

 

児童相談所又は 

知的障害者更生相談所 

＇判定機関（ 

療育手帳交付申請書 
本人の写真 

① 

申
請 

⑥ 

手
帳
の
交
付 

療育手帳 

 

都道府県 

指定都市 

 

② 申請の進達 

③ 判定の記
入、 

  申請の進達 

④ 手帳の交付 

＇各機関を経由（ 

⑤ 手帳の交付 

＇各機関を経由（ 

 

医療機関 

 

 

申請者 

＇患者（ 

 

 

保健所 

 

 

都道府県 

 

 

特定疾患 

対策協議会 

 

④ 

申
請
の
進
達 

 
・申請書 
・臨床調査個人票 
・生計中心者の所得に関する書類 
・住民票等 
・被保険者の非課税証明書等 
・保険者からの情報提供に係る同意書 

 

① 受診 

② 臨床調査個人票 

③ 

申
請 

⑧ 

受
給
者
証
の
交
付 

 
（保
健
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経
由
）  

⑦ 
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給
者
証
の
交
付 

＇現行（特定疾患医療受給者証 

⑥ 参考意見 

     具申 

⑤ 要請 
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名称 身体障害者手帳 療育手帳 精神障害者保健福祉手帳 
根拠規定

等 
身体障害者福祉法第15条 「療育手帳制度について」＇厚生事務次官通知（ 精神保健及び精神障害者福祉に関する法律第45条 

目的 
身体に障害のある方に身体障害者手帳を交付するこ
とにより、自立と社会経済活動への参加を促進し、福
祉の増進を図ること 

知的障害児(者)に対して一貫した指導・相談を行うと
ともに、これらの者に対する各種の援助措置を受け
易くするため、知的障害児(者)に手帳を交付し、もっ
て知的障害児(者)の福祉の増進に資すること 

一定の精神障害の状態にあることを認定して交付す
ることにより、手帳の交付を受けた者に対し、各方面
の協力により各種の支援策が講じられることを促進
し、精神障害者の社会復帰の促進と自立と社会参加
の促進を図ること 

交付者 都道府県知事、指定都市市長、中核市市長 都道府県知事、指定都市市長 都道府県知事、指定都市市長 

対象者 

【身体障害者福祉法施行規則別表第5号 身体障害
者障害程度等級表】 
 次の障害について、障害程度等級が１～６級である
と認められる者＇７級の障害は、単独では交付対象と
はならないが、７級の障害が２つ以上重複する場合
又は７級の障害が６級以上の障害と重複する場合は、
対象となる（ 
・ 視覚障害 
・ 聴覚又は平衡機能の障害 
・ 音声機能、言語機能又はそしゃく機能の障害 
・ 肢体不自由 
・ 心臓、じん臓又は呼吸器の機能の障害 
・ ぼうこう又は直腸の機能の障害 
・ 小腸の機能の障害 
・ ヒト免疫不全ウイルスによる免疫の機能の障害 
・ 肝臓の機能の障害 

【療育手帳制度の実施について＇児童家庭局長通
知（】 
児童相談所又は知的障害者更生相談所において知
的障害であると判定された者 
＜障害の程度及び判定基準＞ 
重度＇Ａ（の基準 
①知能指数が概ね３５以下であって、次のいずれか

に該当する者 
・食事、着脱衣、排便及び洗面等日常生活の介助
を必要とする 
・異食、興奮などの問題行動を有する 

②知能指数が概ね５０以下であって、盲、ろうあ、肢
体不自由等を有する者 

それ以外＇Ｂ（の基準 
重度＇Ａ（のもの以外 

【精神保健及び精神障害者福祉に関する法律施行
令第6条第3項】 
次の精神障害の状態にあると認められる者 
1級：日常生活の用を弁ずることを不能ならしめる程

度のもの  
2級：日常生活が著しい制限を受けるか、又は日常

生活に著しい制限を加えることを必要とする程
度のもの  

3級：日常生活若しくは社会生活が制限を受けるか、
又は日常生活若しくは社会生活に制限を加え
ることを必要とする程度のもの 

※精神疾患の種類：統合失調症、気分(感情)障害、
非定型精神病、てんかん、中毒精神病、器質性精
神障害＇高次脳機能障害を含む（、発達障害、その
他の精神疾患 

申請 
手続 

①申請者が、都道府県知事・指定都市市長・中核市
市長に申請書を提出＇福祉事務所又は町村を経
由（ 
※指定医師の診断書・意見書を添付 
※写真を添付 

②各都道府県・指定都市・中核市において審査 
※申請を却下する場合は、地方社会福祉審議会に 

諮問 
③都道府県知事・指定都市市長・中核市市長が交付

を決定 

①申請者が都道府県知事・指定都市市長に申請書
を提出＇福祉事務所を経由（ 
※写真を添付 

②都道府県・指定都市に設置された児童相談所又
は知的障害者更生相談所において判定 

③都道府県知事・指定都市市長が交付を決定 

①申請者が都道府県知事・指定都市市長に申請書
を提出＇都道府県知事の場合は、市区町村を経
由（ 
※医師の診断書をもって申請する場合は、精神保

健指定医その他精神障害の診断又は治療に従
事する医師の診断書を添付 

※公的年金制度において精神障害を支給事由と
する障害年金を受給している場合は、現に受け
ていることを確認できる書類を添付 

※写真を添付 
②各都道府県・指定都市に設置された精神保健福

祉センターにおいて審査 
③都道府県知事・指定都市市長が交付を決定 

＇参考（他の手帳制度の例 
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名称 身体障害者手帳 療育手帳 精神障害者保健福祉手帳 

有効 
期間 

原則、有効期間なし。 
＇障害の状態が更生医療の適用、機能回復訓練等に

よって軽減する等の変化が予想される場合には再
認定を実施。（ 

原則２年間 
＇障害の状況からみて、２年を超える期間ののち確

認を行ってさしつかえないと認められる場合は、そ
の時期を指定（ 

２年間 

効果※ 

・障害程度区分に応じた障害福祉サービス 
・税制上の優遇措置 
・公共施設利用料の減免 
・民間サービスの割引 

・障害程度区分に応じた障害福祉サービス 
・税制上の優遇措置 
・公共施設利用料の減免 
・民間サービスの割引 

・障害程度区分に応じた障害福祉サービス 
・税制上の優遇措置 
・公共施設利用料の減免 
・民間サービスの割引 

等級に
よる効果
の違い
＇主な
例（ 

○所得税控除額 
・１・２級：一人当たり40万円 
・３～６級：一人当たり27万円 

○自動車税・軽自動車税・自動車取得税の減免等 
自治体により要件・減免額が異なるが、等級により
要件を設定している。 

○鉄道運賃 
身体障害者手帳の「旅客鉄道株式会社旅客運賃減
額」欄の記載に応じ、割引が適用される。 
・第1種＇障害区分によって異なるが、主に、等級が

１～３級（：障害者本人とその介護者が半額割引 
・第2種＇第１種以外（：障害者本人が半額割引 
※乗車券の種類に応じ、割引対象者は異なる 

○航空旅客運賃 
身体障害者手帳の「旅客鉄道株式会社旅客運賃減
額」欄の記載に応じ、割引が適用される。 
・第1種＇障害区分によって異なるが、主に、等級が

１～３級（：満１２歳以上の障害者本人とその介護
者が割引 

・第2種＇第１種以外（：満１２歳以上の障害者本人
が割引 

※割引額は航空会社や路線によって異なる 
○NHK受信料 

１・２級：半額免除＇視覚、聴覚障害者であれば等級
に因らず半額免除（ 
※世帯所得等に応じ、その他免除措置あり 

○所得税控除額 
・重度＇A（：一人当たり40万円 
・それ以外＇B（：一人当たり27万円 

○自動車税・軽自動車税・自動車取得税の減免等 
自治体により要件・減免額が異なるが、等級により
要件を設定している。 

○鉄道運賃 
療育手帳の「旅客鉄道株式会社旅客運賃減額」欄
の記載に応じ、割引が適用される。 
・第1種＇重度＇A（（：障害者本人とその介護者が半

額割引 
・第2種＇それ以外＇B（（：障害者本人が半額割引 
※乗車券の種類に応じ、割引対象者は異なる 

○航空旅客運賃 
身体障害者手帳の「旅客鉄道株式会社旅客運賃
減額」欄の記載に応じ、割引が適用される。 
・第1種＇重度＇A（（：満１２歳以上の障害者本人とそ

の介護者が割引 
・第2種＇それ以外＇B（（：満１２歳以上の障害者本

人が割引 
※割引額は航空会社や路線によって異なる 

○NHK受信料 
重度＇A（：半額免除 
※世帯所得等に応じ、その他免除措置あり 

○所得税控除額 
・１級： 一人当たり40万円 
・２・３級： 一人当たり27万円 

 
○自動車税・軽自動車税・自動車取得税の減免等 

自治体により要件・減免額が異なるが、等級により
要件を設定している。 

 
○NHK受信料 

１級：半額免除 
※世帯所得等に応じ、その他免除措置あり 

交付者
数 

約511万人 
【平成22年度福祉行政報告例】 

約83万人 
【平成22年度福祉行政報告例】 

約64万人 
【平成23年度衛生行政報告例】 

78 
※一部を除き、法的根拠に基づいてのものではない。また、公共施設利用料の減免、民間サービスの割引については、一部自治体を除く。 



 
 
１ 概要 

 地域で生活する患者等の日常生活における相談・支援、地域交流活動の促進及び就労支援などを行う拠点施
設として、患者等の療養上、日常生活上での悩みや不安等の解消を図るとともに、患者等のもつ様々なニーズに
対応したきめ細やかな相談や支援を通じて、地域における患者等支援対策を一層推進するもの。 
 
２ 実施主体 
 都道府県。ただし、適切な事業運営が確保できると認められる団体に委託可能。 
 
３ 事業内容 

＇１（電話・面談等による療養・日常生活・各種公的手続き等に関する各種相談支援、生活情報の提供  
＇２（ 地域交流会・レクリエーション・患者等の活動の＇自主（活動に対する支援 
＇３（ 就労支援に係る相談・情報提供＇公共職業安定所等関係機関との連携（ 
＇４（医療従事者等を講師とする講演会や、保健・医療・福祉サービス従事者に対する研修会の開催 
＇５（ その他、地域の実情に応じた創意工夫に基づく地域支援対策事業等 

 
４ 職員 
 難病相談・支援員を配置＇資格要件なし（。 
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難病相談・支援センターの概要 

現状 

３．日常生活における相談・支援の充実 
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【基本的な機能、体制】 

○ 運営主体、事業規模、相談件数、職員数が難病相談・支援センターによって異なっており、実態として実施要
綱に記載されている業務を十分に行うことができないところがある。＇参考１～３（ 

○ 職員の待遇が不十分であるため、職員の確保が困難な難病相談・支援センターがある。＇参考３（ 

○ 運営主体が患者団体、都道府県、医療機関等など難病相談・支援センターによって異なっているが、どの運
営主体においても医療、福祉、生活支援などについて必要な相談を受けられることが必要。＇参考４（ 

 
【関係機関との連携】 

○ 関係機関との意思の疎通が不十分であったり、患者を関係機関に円滑につなぐことができていない場合があ
るなど、連携が不十分な場合がある。 

 
【職員の研修等】 

○ 職員が尐ない、交通費の支出が困難等の理由により、難病相談・支援員が十分な研修を受けられていない
場合がある。 

 
【患者間の相互支援・相談を担う人材の育成】 
○ 患者同士の交流会、レクリエーションなど患者間の相互支援について、一層の支援が必要。 
○ 一部の都道府県においてピアサポートの研修会を開催しているが、全国的には行われていない。 
 
【各都道府県の難病相談・支援センターの中心的な機能を担うセンター】 
○ 難病相談・支援センターによって運営主体・職員数等が異なっており、取組内容に差がある。 
○ 他の難病相談・支援センターの取組内容や好事例、困難事例を知る機会がない。 

○ 他の難病相談・支援センターと交流する機会等がなく、難病相談・支援センター同士の連携・相互支援の基
盤がない。 

課題 
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＇参考１（補助金実績報告から見た都道府県別事業規模 

＇参考２（補助金実績報告から見た都道府県別相談件数＇平成20～22年度平均（ 

※１ 平成20～22年度の難病相談・支援センター事業費補助金実績報告より抽出 

     国庫補助金を受けていない愛知県・兵庫県・香川県・高知県は、個別に聴取した  

※２ 相談件数は、電話、面談等として報告があったものの総計 

＇単位：百万円（ 

＇単位：件（ 

※ 平成22年度難病相談・支援センター事業費補助金実績報告より抽出＇都道府県の独自財源や患者団体等の自主財源による事業は含まれない（ 

    国庫補助金を受けていない愛知県・兵庫県・香川県・高知県は、個別に聴取した＇愛知県は愛知県医師会が、兵庫県・香川県・高知県は県が独自に実施（ 

宿泊施設等を整備している 

難病医療協力病院等＇９か
所（で相談を受けている 

健康対策課の通常業務として相談を受けて
いるので、特段の経費を計上していない 

健康増進課で受けた相談
のみをカウントしている 
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＇単位：人（ 

※１ 平成22年度難病相談・支援センター事業費補助金実績報告より抽出 

     国庫補助金を受けていない愛知県・兵庫県・香川県・高知県は、個別に聴取した 

※２ 難病相談・支援員、日常生活相談員、事務職員等として報告があったものの総計 

病院のMSW、医師、看護師等が相談を
受けており、その職員を計上している 

＇参考３（補助金実績報告から見た都道府県別職員数 

患者団体 

都道府県直営 

医療機関等 

県に8か所ある健康福祉センターも相談を
受けており、その職員を計上している 

県庁の健康増進課の職員が相談を受け
ており、その職員を計上している 
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日曜のみのボランティアの
相談員も計上している 

併設されている難病連の職員も相談を
受けており、その人数も計上している 
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＇参考４（補助金実績報告から見た運営主体別相談件数 

医療機関
患者会・団体

活動
病気・症状 療養環境等

福祉サービス
＇支援制度等（

就労・学業 その他

70 100 66 96 52 59 42

75 75 44 84 285 16 11

127 66 86 120 113 96 11

272 241 197 299 450 170 63

※参考

都道府県直営

＇単位：件（

運営主体

患者からの相談

患者団体

医療機関等

平成２２年度難病特別対策推進事業の実績報告書に記載されているそれぞれの相談件数の総計を委託先の数で割った
平均値。

合計

患者団体が委託を受けて運営しているのは２３自治体、都道府県直営で実施しているのは１３自治体、医療機関等が委託
を受けて運営しているのは１１自治体であった。

＇平成２２年度難病特別対策推進事業実績報告ベース（



５．難病相談・支援センターの在り方 

○ 難病相談・支援センターは、引き続き都道府県ごとに設置することとし、その運営は地域の実情に合わせて
委託できることとするが、どの都道府県においても基本的な機能を果たせるよう必要な体制を確保する必要が
ある。 

○ 難病相談・支援センターは、すべての難病を幅広くカバーし、あらゆる相談に自ら対応するばかりではなく、
医療、福祉、行政など様々な機関と連携し、患者を適切なサービスに結びつけていく役割を担う必要がある。
特に、医療機関、保健所、就労支援機関、子どもの相談支援機関等との連携の強化を図る必要がある。 

○ 難病相談・支援センターの質の向上のため、職員の研修等を充実させるとともに、全国の難病相談・支援セ
ンターが連携し、互いに支援しあうことも必要である。 

○ 同じ病気の人の経験を聞く＇ピアサポート（など患者の視点に立った相談・支援が行われるよう留意すること
が必要であり、そのためにも、患者間の相互支援の取組や相談・支援を担う人材の育成が重要である。 

○ 各都道府県の難病相談・支援センターの中心的な機能を担うセンターの在り方について検討する。 

84 

中間報告＇抜粋（ 
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【基本的な機能、体制】 

○ 難病は疾患あたりの患者数が尐なく、ある程度広域で対応する必要があることから、各都道府県に１か所ずつ難病
相談・支援センターを設置することとする。 

○ 実施主体は都道府県とし、運営主体については、地域によって様々な主体が考えられることから、地域の実情に合わ
せて、その機能の全部又は一部を委託できることとする。 

○ 難病相談・支援センターが担うべき基本的な機能は、患者等の療養上及び日常生活上での悩みや不安等の解消を
図るとともに、患者等のもつ様々なニーズに対応したきめ細やかな相談や支援を行うこととする。 

○ どの難病相談・支援センターにおいても基本的な機能を十分に発揮できるよう、必要な体制を確保する。 
 
【関係機関との連携】 

○ 難病対策地域協議会＇仮称（も活用しつつ、医療機関・保健所・就労支援機関・子どもの相談支援機関等との連携を
強化する。 

○ ハローワークに「難病患者就職サポーター＇仮称（」を新たに配置し、ハローワークと難病相談・支援センターの連携を
強化することを検討する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【職員の研修等】 
○ 難病相談・支援員の研修会への参加を促進する。 
 

今後の対応 

平成25年度予算概算要求 
障害者に対する就労支援の推進 

～平成２５年度 障害者雇用施策関係予算概算要求のポイント～＇抄（ 

                       ＇職業安定局障害者雇用対策課（ 

Ⅱ 障害特性・就労形態に応じたきめ細かな支援策の充実・強化 

  １ 障害特性に応じた総合的な雇用支援の実施 

    ＇５（ 難治性疾患患者への支援策の充実・強化 ［要求額 ３７６＇１４５（百万円］ 

       難病のある人の就労支援についてのニーズの高まりを踏まえ、ハローワークに「難病患者就職サポーター＇仮称（」を 

      新たに配置し、ハローワークと難病相談・支援センターの連携を強化するとともに、難病のある人を雇用し、適切な雇用 

      管理等を行った事業主に対する助成を行うこと等により、難病のある人の就労支援の強化を行う。 
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【患者間の相互支援・相談を担う人材の育成】 
○ 患者の交流会等の開催の促進を図り、患者間の相互支援を推進する。 
○ 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を身につけた人材の育成を図る。 
 
【各都道府県の難病相談・支援センターの中心的な機能を担うセンター】 

○運営主体、事業規模、職員数等によって異なる各難病相談・支援センターの取組内容について、均てん化・底上げを図
るため、次のような機能を備えたネットワーク等の仕組みについて、個人情報の保護に配慮しつつ、検討する。 
・ 全国の難病相談・支援センターの取組内容や好事例、困難事例、患者会等について情報提供する機能 

・ 他の難病相談・支援センターと交流する機会の付与など難病相談・支援センター同士の連携・相互支援の基盤を作
る機能 

今後の対応 

平成24年度予算＇健康局疾病対策課（ 

難病相談・支援センター間のネットワーク支援＇実施主体：＇公財（難病医学研究財団（ 

難病に関する情報センターである「難病情報センター」と全国の難病相談・支援センターとをネットワークで結び、難病相談・支援セン
ター間において相談事例＇困難事例等（を共有し、情報交換や助言を行うことを可能とする。 



 
 
 
難病患者地域支援対策推進事業 

 患者等の療養上の不安解消を図るとともに、きめ細やかな支援が必要な要支援難病患者に対する適切な在宅
療養支援が行えるよう、保健所を中心として、地域の医療機関、市町村福祉部局等の関係機関との連携の下に、
在宅療養支援計画策定・評価、訪問相談等を実施している。＇参考１（ 

現状 

８．難病医療の質の向上のための医療・看護・介護サービスの提供体制の在り方 
＇２（難病患者の長期にわたる治療・療養を支える体制＇環境（の整備 

○ 地域で生活する難病患者が安心して療養できるよう、地域の診療医、看護、介護、福祉サービスの担い手の
量及び質を高めるとともに、関係機関のネットワークを充実させる必要がある。このため、地域の特性を把握し、
難病患者に対する支援体制を整備するため、現在の地域の取組をさらに発展させ、保健所を中心とした「難病
対策地域協議会＇仮称（」を設置することについて検討する。 

○ 難病医療・福祉サービスの地域間格差を是正するため、医療福祉従事者の教育研修、患者・家族を含む関係
者間のネットワークによる情報共有、助言・協力等を促進する必要がある。 

○ 難病患者・家族が地域で安心して生活し続けることができるよう、難病の在宅医療・看護・介護の在り方につい
て、当事者も参画の上、引き続き、研究・検討する。さらに、コミュニケーション支援、災害対策、レスパイトの場の
確保、在宅療養の安全確保等、難病患者の特殊性に配慮した支援についても考える必要がある。 

中間報告＇抜粋（ 
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４．保健所を中心とした地域支援ネットワークの構築 



＇参考１（難病患者地域支援対策推進事業の概要 

○ 概要 

 患者等の療養上の不安解消を図るとともに、きめ細かな支援が必要な要支援難病患者に対する適切な在宅療養支援が行
えるよう、保健所を中心として、地域の医療機関、市町村福祉部局等の関係機関との連携の下に難病患者地域支援対策推
進事業を行う。 

 
○ 実施主体 

 都道府県、保健所設置市、特別区 
 
○ 事業内容 

 地域の実情に応じて、患者等の身近な各種の施設や制度等の社会資源を有効に活用しながら、保健所を中心として次の
事業を行う。 
 
＇１（ 在宅療養支援計画策定・評価事業 

 要支援難病患者に対し、個々の患者等の実態に応じて、きめ細かな支援を行うため、対象患者別の在宅療養支援計画
を作成し、各種サービスの適切な提供に資する。 
 また、当該支援計画は、適宜、評価を行い、その改善を図る。 
 

＇２（ 訪問相談事業 

 医療相談事業に参加できない要支援難病患者やその家族が抱える日常生活上及び療養上の悩みについて、患者等の
プライバシーに配慮しつつ、個別の相談、指導、助言等を行うため、保健師や看護師等を訪問相談員として派遣するとと
もに、訪問相談員の確保と資質の向上を図るため、訪問看護師等の育成を行う。 
 

＇３（ 医療相談事業 

 難病患者等の療養上の不安の解消を図るため、難病に関する専門の医師、看護師、社会福祉士等による医療相談班
を編成し、地域の状況を勘案の上、患者等の利用のし易さやプライバシーの保護に配慮した会場を設置し、相談事業を
実施する。 
 

＇４（ 訪問指導＇診療（事業 

 要支援難病患者やその家族に対して、在宅療養に必要な医学的指導等を行うため、専門の医師、対象患者の主治医、
保健師、看護師、理学療法士等による訪問指導＇診療（班を構成し、訪問指導＇診療（事業を実施する。 
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＇参考２（地域保健法＇昭和22年法律第101号（＇抄（ 

第六条  保健所は、次に掲げる事項につき、企画、調整、指導及びこれらに必要な事業を行う。  
一  地域保健に関する思想の普及及び向上に関する事項  
二  人口動態統計その他地域保健に係る統計に関する事項  
三  栄養の改善及び食品衛生に関する事項  
四  住宅、水道、下水道、廃棄物の処理、清掃その他の環境の衛生に関する事項  
五  医事及び薬事に関する事項  
六  保健師に関する事項  
七  公共医療事業の向上及び増進に関する事項  
八  母性及び乳幼児並びに老人の保健に関する事項  
九  歯科保健に関する事項  
十  精神保健に関する事項  
十一  治療方法が確立していない疾病その他の特殊の疾病により長期に療養を必要とする者の保健に関する事項  
十二  エイズ、結核、性病、伝染病その他の疾病の予防に関する事項  
十三  衛生上の試験及び検査に関する事項  
十四  その他地域住民の健康の保持及び増進に関する事項  
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○ 都道府県が実施主体となっている難病相談・支援センターは、難病患者や家族に対し、ピアサポート等
の日常生活に関する相談・支援、地域交流活動の促進、就労支援等を行う重要な拠点となっている。一
方、地域で生活する患者にとって身近な各種の施設や制度等の社会資源を活用し、きめ細かな在宅療養
支援が行えるよう、地域の実情を把握している保健所を中心とした地域支援体制を強化する必要がある。 

○ 地域の特性を把握するとともに、地域の難病患者に対する支援体制を整備するため、医療関係者だけで
なく、地域の患者・家族や看護、介護、福祉に携わる関係機関のネットワークを充実させる必要がある。 

○ 保健所を中心とした地域支援ネットワークの構築にあたり専門性の高い保健師等を育成する必要があ
る。 

課題 

○ 難病対策地域協議会＇仮称（ 

 地域で生活する難病患者が安心して療養できるよう、地域の特性を把握し、難病患者に対する支援体制を
整備するため、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。「難病対策地域協議会＇仮
称（」は、現在の地域での取組を活かしつつ、地域の医師会・診療医、看護・介護・福祉サービス事業者等の
関係機関、患者会・家族会等で構成し、必要に応じて難病相談・支援センター、就労支援機関とも連携しつ
つ、情報共有や、相互の助言・協力を促進する。 
 
○ 地域支援ネットワーク構築の核となる人材の育成 

 難病患者の地域での活動を支援するため、難病患者やその家族が抱える日常生活上及び療養上の悩み
について、在宅で療養する難病患者を中心に個別の相談に対応し、必要に応じて地域の医療機関、診療
医、看護・介護・福祉サービス事業者等の関係機関と連携しつつ、助言・指導を行うことができる専門性の高
い保健師等の育成に努める。 

今後の対応 
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＇参考３（難病相談・支援センターと保健所による難病患者の支援体制のイメージ図 

難病相談・ 
支援センター 保健所 

○ 身近な社会資源を利用したきめ
細かな在宅療養支援＇新たな社会
資源の開発を含む（ 

○ 保健師等による訪問又は保健所
での相談・指導、各種サービスの
調整 

○ 就労支援窓口への紹介  

○ ピアサポート等の日常生活・療養
生活に関する相談・支援 

○ 地域交流活動の促進 
○ 就労支援 

連携・紹介・支援要請 

医師会・ 
診療医 

看護サービス
事業者 

患者会・ 
家族会 

市町村 
保健・福祉部局 

難病対策地域協議会 

＇仮称（ 

保健所 

都道府県 
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患者 

介護・福祉サー
ビス事業者 



 障害保健福祉関係主管課長会議＇平成２４年１０月２２日（資料＇抄（ 
 ４ 障害者の範囲の見直しについて 
 ＇１（ ＇略（今後、同委員会〔難病対策委員会〕における議論を踏まえ、障害者総合支援法の施行に向けて検討

し、１月下旬に公布予定の政令の中で範囲を決定することとしているのでご了知願いたい。 
 ＇２（ 難病患者等に対する障害程度区分の調査、認定について 

＇略（厚生労働省では、全国の市区町村において難病等に配慮した円滑な障害程度区分の調査、認定が行わ
れるよう、「難病の基本的な情報」や「難病の特徴＇病状の変化や進行、福祉ニーズ等（」、「認定調査の時の注
意点」などを整理し、関係者＇調査員、審査会委員、自治体職員等（向けのマニュアルを作成し、来年２月を目
途に難病等の追加に係る自治体担当者会議の場で配布することとしている。＇略（ 

疾病の具体的な範囲等 

４．福祉サービスの在り方 

○ 「障害者の日常生活及び社会生活を総合的に支援するための法律」＇以下「障害者総合支援法」という。（にお
いて、治療方法が確立していない疾病その他の特殊の疾病であって政令で定めるものによる障害の程度が厚
生労働大臣が定める程度である者も、障害児・者の範囲に加えられたことから、平成２５年４月以降、障害者総
合支援法に基づく障害福祉サービスに係る給付対象となる。 

  なお、児童福祉法上の障害児通所支援及び障害児入所支援についても同様の取扱いとなる。 

○ 障害者総合支援法の「治療方法が確立していない疾病」であって「政令で定めるもの」の疾病の具体的な範囲
については、現在、難治性疾患克服研究事業「今後の難病対策のあり方に関する研究班」において調査・分析
を行っており、その結果等の他、新たな難病対策における医療費助成の対象疾患の範囲も参考にしつつ、障害
者総合支援法の施行に向け、検討する。 

○ 障害程度区分の認定に当たっては、難病ごとの特性＇病状の変化や進行等（についてきめ細かく配慮する必
要がある。 

中間報告＇抜粋（ 
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５．福祉サービスの充実＇障害福祉サービスの利用（ 



 
難病患者等ホームヘルパー養成研修事業 

難病患者等の多様化するニーズに対応した適切なホームヘルプサービスの提供に必要な知識、技能を有する
ホームヘルパーの養成を図るため、都道府県又は指定都市＇講習機関等への委託も可能（が実施。 

【対象者】 
① 介護保険法施行規則＇平成11年厚生省令第36号（に定める介護職員基礎研修課程、1級課程、2級課程、3

級課程のいずれかの研修の修了者又は履修中の者 
② 「障害者＇児（ホームヘルパー養成研修事業の実施について」＇平成13年障発第263号社会・援護局障害保

健福祉部長通知（に定める1級課程、2級課程、3級課程のいずれかの研修の修了者又は履修中の者 
③ 介護福祉士 
 
 
 
 
 
 

 

難病の特殊性に配慮した支援について 

○ 介護保険法に基づく介護サービスの提供者及び障害者総合支援法に基づく障害福祉サービスの提供者の技
能を活かしつつ、難病患者特有のニーズに対応できるよう難病患者の福祉サービスに必要な知識・技能につい
ての研修を一括して行う必要があることから、引き続き、難病患者を対象とする医療福祉従事者への研修等を
実施していく。 

現状 

今後の対応 
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平成24年度予算＇疾病対策課（ 
難病患者を対象とする医療・介護従事者研修の支援事業 

難病患者の地域での受入促進や受入施設を増やすために、地域包括支援センター等の介護職員等を対象
とした難病患者のケア・看護に関する研修を、都道府県＇講習機関等への委託も可能（が実施。 
【対象者】 地域包括支援センター等に勤務する介護職員等 



９. 就労支援の在り方 

○ 難病患者の就職・復職や就職後の雇用管理については、まずは、難病に関する知識＇通院
への配慮等（や既存の支援策＇難治性疾患患者雇用開発助成金等＇参考１・２（（の普及啓発
が重要であり、事業主や関係機関への周知が必要である。 

中間報告＇抜粋（ 

○ 難病雇用マニュアル＇※（等により、事業主や関係機関に対し、難病に関する知識＇通院への配
慮等（や既存の支援策＇難治性疾患患者雇用開発助成金等（の普及啓発を図る。 

○ 特に健康の保持に努める必要があると認められる労働者等、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「労働時間等見直しガイドラ
イン」や、こうした労働者に対する休暇制度の普及啓発を図り、事業主の自発的な取組を促進す
る。 

○ 難病患者が抱いている仕事と治療の両立や仕事への復帰時期等に対する不安を解消するた
め、 「難病対策地域協議会＇仮称（」 等において、「新・難病医療拠点病院＇仮称（」や「難病医療

地域基幹病院＇仮称（」の医療従事者を中心に、難病患者の就労に係る知識の普及及び関係機
関との連携・情報共有に対する意識の向上を図る。 

今後の対応 

（※）「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 
 難病の就労支援の取組に必要な共通認識や、職場の雇用管理、地域の雇用支援を支えるための基礎的な情報を取りまとめたもの 
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６．就労支援の充実 



◎難病がある人を対象とした支援施策 ◎難病がある人が利用できる支援施策 

＇２（ 難病者の雇用管理に関する情報提供の実施 

                      (平成23年度から実施（                  障害者に関する知識や雇用経験がない事業所が、障害者を短期の
試行雇用＇トライアル雇用（の形で受け入れることにより、障害者雇用に
取り組むきっかけをつくり、常用雇用への移行を目指す。 

 障害者が職場に適応できるよう、地域障害者職業センター等に配置さ
れているジョブコーチが職場に出向いて直接的・専門的支援を行うとと
もに、事業主や職場の従業員に対しても助言を行い、必要に応じて職
務や職場環境の改善を提案する。 ＇３（ 難病患者就労支援事業 

                      (平成19年度から実施（                       

＇1（ ハローワークにおける職業相談・職業紹介 

  個々の障害者に応じた、きめ細かな職業相談を実施するとともに、福

祉・教育等関係機関と連携した「チーム支援」による就職の準備段階か
ら職場定着までの一貫した支援を実施する。 

 併せて、ハローワークとの連携の上、地域障害者職業センターにおい
て、職業評価、職業準備支援、職場適応支援等の専門的な各種職業リ
ハビリテーションを実施する。 

＇１（ 難治性疾患患者雇用開発助成金  

                      (平成21年度から実施（  

 雇用、保健、福祉、教育等の地域の関係機関の連携の拠点となり、障
害者の身近な地域において、就業面及び生活面にわたる一体的な支
援を実施する。 

 「難病のある人の雇用管理の課題と雇用支援のあり方に関する研究」
＇平成21～22年度（の研究成果を踏まえ、難病のある人の就労の現状
等に関するリーフレットを作成し、企業での雇用管理や地域での就労支
援のポイント等について情報提供を行う。 

 ※ ＇独（高齢・障害・求職者雇用支援機構交付金  

 難病のある人の雇用を促進し職業生活上の課題を把握するため、難

病のある人をハローワークの職業紹介により常用労働者として雇い入

れ、雇用管理に関する事項を把握・報告する事業主に対する助成を試

行的に行う。  

 障害者の就労支援策を参考に都道府県及び難病相談・支援センター

が中心となって、難病患者への就労支援事業を実施・評価することとし、

国はその実施状況を各都道府県に還元し、各都道府県独自での取り組

みを促進する。 

＇２（ 障害者試行雇用(トライアル雇用（事業 

＇３（ 職場適応援助者＇ジョブコーチ（支援事業  

＇４（ 障害者就業・生活支援センター事業 

＇平成24年4月1日現在：315か所（ 

＇参考１（現行の難病がある人の雇用支援施策 
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 いわゆる難病のある人は、その疾病の特性により、就職・職場定着の面

で様々な制限・困難に直面しているが、事業主においては、難病のある人

の雇用経験が尐ないことや、難病のある人について職務遂行上障害とな

る症状等が明確になっていないことなどから、適切な雇用管理を行うことが

困難な状況にある。 

 このため、難病のある人を新たに雇用し、雇用管理に関する事項を把

握・報告する事業主に対する助成を試行的に行い、難病のある人の雇用

を促進し職業生活上の課題を把握する。 

１ 趣旨 

 

＇１（ 対象事業主     

    難病のある人※１を、継続して雇用する労働者 

   として新たに雇い入れる事業主 
 

＇２（ 支給金額 

     50万円＇中小企業の場合 135万円（※２ 

 

＇３（ 雇用管理に関する事項の把握・報告 

    事業主は、対象労働者に関する勤務状況、配慮した事項その他雇用  

  管理に関する事項を把握・報告 

２ 内容 

※１ 特定疾患＇56疾患（か否か、重症度等を問わず、 
  モデル的に難治性疾患克服研究事業＇臨床調査研 
  究分野（の対象疾患＇平成22年４月現在で130疾患（ 
  を対象とする。 
  また、筋ジストロフィーを含む。 
※２ 特定求職者雇用開発助成金と同様、雇入れ後 
  ６ケ月経過ごとに２回＇中小企業の場合は３回（に 
  分けて支給する。 

＇参考２（難治性疾患患者雇用開発助成金 
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○ ハローワークに「難病患者就職サポーター＇仮称（」を新たに配置し、ハローワークと難病相談・
支援センターの連携を強化することを検討する。【再掲】 
 
 
 
 
 
 
 
 

○ 保健所、地域の医師会・診療医、看護・介護・福祉サービス事業者等の関係機関、患者会・家
族会等で構成される「難病対策地域協議会＇仮称（」等において、難病相談・支援センター、就労支
援機関とも連携しつつ、関係機関の情報共有や、相互の助言・協力を促進する。 

今後の対応 

９. 就労支援の在り方 

○ 加えて、既存の支援策の充実や難病相談・支援センターと就労支援機関等の関係機関と
の連携体制の強化を行うべきである。 

  また、民間の職業紹介事業者等の活用について検討すべきとの意見があった。 

中間報告＇抜粋（ 
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平成25年度予算概算要求 
障害者に対する就労支援の推進 

～平成２５年度 障害者雇用施策関係予算概算要求のポイント～＇抄（ 

                       ＇職業安定局障害者雇用対策課（ 

Ⅱ 障害特性・就労形態に応じたきめ細かな支援策の充実・強化 

  １ 障害特性に応じた総合的な雇用支援の実施 

    ＇５（ 難治性疾患患者への支援策の充実・強化 ［要求額 ３７６＇１４５（百万円］ 

       難病のある人の就労支援についてのニーズの高まりを踏まえ、ハローワークに「難病患者就職サポーター＇仮称（」を 

      新たに配置し、ハローワークと難病相談・支援センターの連携を強化するとともに、難病のある人を雇用し、適切な雇用 

      管理等を行った事業主に対する助成を行うこと等により、難病のある人の就労支援の強化を行う。 



「社会保障審議会児童部会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」と連携しながら検討する。 

 
○ 小児期に難病を発症した者の就労支援を含む総合的な自立支援体制が不十分である。 

○ 小児期に難病にり患した患児が、成人後も引き続き小児関係の医療機関を受診することが多く、
医療体制の連携が不十分である。 

○ 基礎研究・治療研究において、小児の難病研究が十分に行われていない。 

 

○ 難病相談・支援センターと、子どもの相談支援機関や小児の難病に対応できる医療
機関等の連携を強化する。 

○ 小児期に長期の療養生活を余儀なくされてきたなどの特性にも配慮しながら、就労支
援を含む総合的な自立支援についても検討を行う。 

○   小児期から難病にり患している者の成人後の医療・ケアに携わる医療従事者と、小
児期からのかかりつけの医師等との情報共有を図り、診療における連携を促進する。 

○ 患者データ登録について、小児期から成人期までの連続した登録管理を行う仕組み
を構築し、基礎研究・治療研究における小児の難病研究を推進する。 

今後の対応 

課題 
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７．難病を持つ子ども等への支援の在り方 



 

１．医療費助成制度の安定化 
 小慢医療の給付は、法律補助＇裁量
的経費（。国の財政が厳しい中、公費
負担医療制度と比べて、将来的に安定
的な制度とはなっていないのではない
か。 
 

 

２．医療費助成の対象疾患等のあり方 
 小慢の対象疾患等について、現在の
医学的知見を踏まえて技術的に整理
することが必要ではないか。 

 
 

３．登録管理データを活用した治療研
究の推進 
  データの精度や関係学会データと
の連携が不十分で、患児の状況の把
握や治療研究への活用がされていな
いのではないか。 
   

 
 
 
 

４．総合的な支援策の推進等 
 福祉サービス、自立支援等、総合的
な支援施策が必要でないか。  
 
 
 

○ 将来にわたり安定的に運営できる制度としてのあり方を
どのように考えるか。 

○ 現在は、研究に資する医療の給付を行っているが、患者
家庭の医療費負担の軽減という福祉的な面を併せ持つ制
度として、今後、どう位置づけていくべきか。 

○ 給付水準について、公平かつ持続可能な仕組みという観
点から、公費負担医療制度の給付水準との均衡を踏まえ、
どのように考えるか。 

○ 対象疾患と疾患の状態の程度で医療費助成の対象者を
選定する現在の仕組みについて、どのように考えるか。 

○ 新たな小児慢性疾患対策の対象疾患等の選定及び見直
しについて、広く国民の理解を得られる公平な仕組みをどの
ように考えるか。 

○ 患児の状況を把握し、医学的研究につながるよう、データ
の内容・収集方法及びデータベースの構築についてどう考
えるか。 

○ 成人移行＇トランジション（する場合の難病の治療研究事
業との連携のあり方についてどのように考えるか。 

○ 小児慢性特定疾患を抱える子どもやその家族に対する総
合的な支援のあり方についてどのように考えるか。 

安
定
的
で
公
平
な
制
度
の
確
立
と
、
治
療
研
究
及
び
総
合
的
な
支
援
策
の
推
進 

＇参考（新たな小児慢性疾患対策の確立に向けた課題と論点＇案（ 
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＜医療費助成＞ 
（第2回小児慢性特定疾患児への支援のあり方専門委員会で

検討） 

・安定的な制度の在り方 
・対象疾患とその程度の考え方 

・対象疾患とその程度の見直しの仕
組み 

・給付水準の在り方  

＜医療提供体制＞ 

・指定医療機関制度の在り
方 

・医療計画における小児慢
性疾患治療の位置付け 

＜研究の推進＞ 

・対象疾患児の状況の把握に
資するデータの内容・収集方
法 

・研究成果の国民への還元 
・データベースの構築 

・難病の治療研究事業との連
携 

＜普及啓発＞ 
・関係者＇教職員、事業者等（への周知 
・一般の国民の理解 

＜相談・支援＞ 
・療育相談指導事業 
・巡回相談指導事業 
・ピアカウンセリング事業 
・手帳交付事業＇税制上の優遇等（ 

＜福祉サービス＞ 

・日常生活用具給付事
業 

・難病患者等に係る障
害福祉サービス等 

小児慢性特定疾患児 

及びその家族 
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＇参考（新たな小児慢性疾患対策の概観 


