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1.難治性疾患対策について

難病対策の背景

昭和33年 ス:モン

当時は原因が不明
・      1‐    ‐

治療法未確立 ′

疾患に対する社会的不安 ‐  1    1 1
1スモンの方々の救済        .|

昭和46年 スモン調査研究協議会がスモン入院患者
に対して月額1万円(当時)を治療研究費より菜出

昭和47年 スモン調査研究協議会の総括的見解
～「キノホルム剤の月日用による神経障害」‐

… 1-

□

・



スモンの研究体制が他の難病に関する研究に対し
ても成功を収めることが可能ではないか:  |

昭和45年 「原因不明でかつ社会的にその対策を

必要とする特定疾患についてはt全額公費負担と
すべきである」(社‐会保険審議会答申)

,昭和47年 国会において難病に関する集中
―
審議

・ 昭和47年 厚生省「難病対策要綱」

総合的な難病対策の指針     ■

難病対策要綱 (昭和47年厚生省)

<疾病の範囲>         ■

o取り上げるべき疾病の範囲について整理

(1)原因不明、治療方法未確立であり、かつャ後遺症を

残すおそれが少なくない疾病

(2)経過が慢性|三ゎたり、単に経済的な問撃のみなら

ず介護等に著しく人手を要するために家庭の負担
が重く、また、精神的にも負担の大きい疾病

<対策の進め方>   「

1)調査研究の推進
2)医療施設の整備
3)医療費の自己負担の解消

'□

昭和47年 Oスモン、Oベーチェット病、O童症筋無力症、O全身性エリテマトーデスtサルコイドーシス、再生

不良性貧血:多発性硬化症こ難治性ET炎 からスタート (○は医療費助成の対象)



特定疾患治療研究事業の概要

(いわゆる難病の医療費助成).

1.目   的       `              |     `i
原因が不明であつて、治療方法が確立していない、いわゆる難病のうちt′治療が極めて困難であり、かつ、

医療費も高額である疾患について医療の確立、普及を図るとともに1患者の医療費の負担軽減を図る。  ・

21実施主体 都道府県                              |

3.事業の内容                                       .
対象疾患の治療費について、社会保険各法の規定に基づく自己負担の全部又は一部に相当する額の1/2

を毎年度の予算の範囲内で都道府県に対して補助            、     .   ´

. 4.患
者自己負担         .    .    .
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ハ 23,100円 /月 外来等 0～ 11,550円/月  r  _      ‐

.※ 対象者が生計中心者である場合は上記金額のlr2

5:対象疾患    `       :
難治性疾患克服研究事業のうち臨床調査研究分野の対象疾患(130疾患)の中から、学識者から成る特定

疾患対策懇談会の意見を聞いて選定しておりt現在、56疾患が対象となうている。    .

<参考>臨床調査研究分野の対象疾患
_次 の4要素(①～④)から選定し、現在、130疾患が対象となづている。      .
: ①希少性:患者数が有病率からみて概ね5万人未満の患者とする。̀          ‐

②原因不明:原因1又は発症機序(メカニズム)が未解明の疾患とする。  ` . 1
③効果的な治療方法未確立          |                     .
④生活面への長期にゎたる支障(長期療養を必要とする)     :       :

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
生計中心者力ぐ患著
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

B 生計中心者の前年の所得税が非課税の場合 2.250

対象患者が生計
中o者であると
きは1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,∞0円以下の場合 6.900

D
生計中心者め前年の所得税課税年額が5,∞ 1円以上1=ooo
円以下の場合

8.500

E
生計中心者の前年の所得税課税年額が15,∞ 1円以上40.000
円以下の場合                 . 11.000 5,5∞

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ヽ 11.550

自 己 負 担 限 度 額 表
'

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1■は、その状況等を勘案して実情 :ヒ 節
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し`る場合の 2人日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。
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希少な難治性の疾患
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希少な難治性の疾患の数と研究事業について

※1希少難病の定義は各国異なるため幅がある数値となっている。

※2難治性疾患克服研究事業の■つの分野.   :
※3それぞれの事業には、「希少」の基準を超える患者数5万人以上の疾病も含まれている。

特定疾患治療研究事業

の対象疾患
・ライソゾーム病
・特発性間質性肺炎
・表皮水疱症     ′
・筋萎縮性側索硬化症 (ALS)など

臨床調査研究分野 (※a
の対象疾患
130疾患

・骨髄線維症
:

・側頭動脈炎
・フィッシャー症候群
・色素性社皮症 など

研究奨励分野く※2)

の対象疾患

177疾患 (H21)
214疾患 (H22)

対象疾患への追加に からの要望一覧
疾患名

,Hio● el― Lirldauf電 おhHわ Oel「uha`u病患者の会 (通祢:ほつとChah)

螢直性脊椎炎 日本強直性書椎炎友の会

tSD(反射性交感神経性ジストロフィー) DRPS患 者の会、か|ザちゃの会

4AM 螢国HAM患者友の会(アトムの会)

FOP(進 行性肯イじ性緑涯異形厩柾、運行旺化

昌筋炎 )

―FOP～光～患者会

豪維筋痛定 dPO法 人線維筋痛症友の会

旦道閉鎖症 障道閉鎖症の子どもを守る会

型糖尿病 2ζ轟規風
インター

1ッ
ト患

1含
iddⅢ21、 近嘗7ぼ

み
?す り

ヽ
早期発

「

イン
|リィ

依

「

型糖

「

病
骨

7ルフアン症候群 イルフアンサポーターズ協議会

度膜偽粘液腫 巨膜偽粘液腫患者支援の会

ノラダー・ウイリー症候群 日本プラダー・ウイリー症候群協会

(P(色素性乾皮症 ) 全国色素性乾皮症 (XP)連絡会

ニーラス|ダンロス症候群 ⅡDサポーターズ協議会(l日マルファンサポーターズ協議会)

К疱型先天性魚断辮薇就反柾 瓢鱗癬の会
「F7K疱型先天性魚鱗癬様紅皮症 曇撻 庭 の 会

ンツクハウス症候群 ンックハウス連絡会

昆合型血管奇形 昆合型血管奇形の難病指定を求める会、混合■l血管奇形の難病指定を求める議員連盟

フェニルケトン尿症 フェニルケトン尿症親の会・医療費助成委員会

ンヤルコー・マリ‐・トウース病 ンャルコ■・マリー・トウース病友の会(準備会)

次骨無形成症 つくしの会

凹脊髄液減少症 寺定非営利活動法人サン・クラブ

菫位型ミオバチー 菫位型ミオパチー患者会

曼性疲労症候群(CFS) 曼性疲労症候群友の会

Jヽ児交互性片麻痺 ヨ本小児神経学会、日本てんかん学会

ラスムッセン症候群 ヨ本小児神経学会、日本てんかん学会

性活動性EЁウイルス感染症 豊性活動性EBウィルス感染症患者の親の会

「トピー性脊髄炎 7トピー性脊髄炎患者会

'ス

トニア PヾO法人ジストニア友の会

詢レフィリン症 主国ポルフィリン症代謝障害者患者会、民主党ポルフィリン症を考える会議員連盟

コヶィン症候群‐ 争標津町、日本コケイン症候群ネットワーク

赫 摩嚢胞線維症の治療環境を実現する会、膵曇胞線維症患者と家族の会 7
※ 名称等により個

-4-
人が特定される団体を除く。



難病対策に関する課題
1医療費助成 (特定疾患治療研究事業)における問題 ヽ

① 対象疾患 (医療費助成制度の「谷間」)     .
・難治性疾患

難治性疾患であって、特定疾患治猿研究事業の対象疾患(56疾患)とな

らないものは、高額療養費制度以外の医療費軽減の仕組みがない。  「

■方で、
1 討が必要。

こ小児慢性特定疾患(キャリニオ=バー問題)   :
小児慢性特定疾患治療研究事業の対象疾患〈例 :胆道開鎖症など)であっ

て特定疾患治療研究事業の対象とならないものについては、20才以降、医
療費助成を受けることができないぎ

② 安定的な財源の確保

受給者増卜医療費増が見込まれる中で本事業について十分な予算を確保
できない状態が続いており、安定的な財源を確保できる制度の構築が課題

`③ 医療費:助成事業の性格

.希少疾患の症例確保を効1率的に行うという研究事業でありながら、公費で

_が必要。この際、保険制度等との関連も検討する必要。J_三 |‐ _ :」 三8

21:その他の1医療費助成市1度に
ついて(参考)

-5-



小児慢性特定疾患治療研究事業

04ヽ児慢性疾患 のうち、小児がんなど特定の疾患については、その治療が長期間にわたり、医療

費の負担も高鐸1となることからその治療の確立と普及を図り、併せて患者家庭の医療費の負担軽

減にも資するため、 医療費の自己負担分を補助する制度 :

事業の概要・
○

　

○

○

○

○

対象年齢

補助根拠

実施主体

補助率

自己負担

18歳未満の児童 (ただし、 18歳到達時点において本事業の対象になつており、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。)

児童福祉法第 21条の 5、 第 53条の2
都道府県・指定都市 。中核市
1/2(負 担割合 :国 1/2、 都道府県 ご指定都市・中核市 1/2)
保護者の所得に応じて、治療に要した費用について下部自己負担がある。ただし、重症

i

患者に認定された場合は自己負担はなし。                    |

○

○

沿 革

昭和43年度から計上

昭和49年度 整理統合し4疾患を新たに加え、9疾患群
からなる現行制度を創設。

○ 平成 2年度 新たに神経・筋疾患を加えt10疾 患群と

○ 平成 17年度

する。
児童福祉法に基づく法律補助事業として実
施するとともに、慢性消化器疾患群を追加
し11疾患群とする。また、日常生活用具
給付事業などの福祉サービスも実施。

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
⑦ 糖尿病
③ 先天性代謝異常
⑨ 血友病等血液・

⑩ 神経・筋疾患

|[_2揮 勢 :聾 総 _一

一 一 一 一

二

対象疾患 11、疾患群 (514疾 患)

106,368人  :

※H20年度給付人数

免疫疾患

小 児 慢 性 特 定 疾 患 治 療 研 究 事 業 に お け る 自 己 負 担 限 度 額 表

(備考)   .
1「市町村民税が非課税の場合J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この表の「所得税課税年額Jと は、所得税法 (昭和40年法律第33号 )、 租税特別措置法 (昭和32年法律第26号 )及び災害被害者に対する租税の減免.徴収猶予守に関する法律 (昭和22年法律第

175号 )の規定によつて計算された所得税の額をいう。ただし、所得税額を計算する場合には、次の規定は適用し工 もヽのとする。

:饉雷[馨覇劇魏IttrttI:zI蠍]脱革M.耀雷['XlI驚軍意脱盛
=“

「瓢署籍喬霧程F房型獣L議正する法律仔農10年法律第23つ附則鋼2桑

310円 未満の端数力t生した場合は、切り捨てるものとする。

4.災 薔等により、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。

5.同 一生計内に2人以上の対象患者がいる場合は、その月の一部負担額の最も多額ほ児童以外の児童については、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。

6前 年分の所得税又は当該年度の市町村暴税の課税関係力
`判

明しない場合の取摯しヽ こついては、これが判明するまでの期間は、前々年分の所得税又は前年度の市町村民税によることとする。

階 層 区 分
自 己 負 担 限 度 額

入 院 外 来

生 活 保 護 法 の 被 保 護 世 帯 及 び 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 受 給 世 帯

0 0

生 計 中 心 者 の 市 町 村 民 税 が 非 課 税 の 場 合 0 0

生 計 中 心 者 の 前 年 の 所 得 税 が 非 課 税 の 場 合 2,200 ■,■ 00

生 計 中 心 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 が 5,000円 以 下 の 場
△

3,40o 1,700

生 計 中 心 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 が 5,00■ 円 以 上

1‐5,000F月 以 下 の 場 合
4,200 2,■ 00

生 計 中 心 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 が 15,001円 以 上
40,6ooF]以 下 の 場 合   ,    ・ 5,50o 2,750

生 計 中 心 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 が 40,001円 以 上
70,000F弓 以 下 の 場 合

9,300 4,650

生 計 中 心 者 の 前 年 の 所 得 税 課 税 年 額 が 70,00■ 円 以 上 の 場

合
■1,500 5,750
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自立支援医療制度の概要

○ 根拠法

障害者自立支援法

○ 概要

障害者 (児 )が自立した日常生活又は社会生活を営むために必要な心身の障害を除去・軽減するための医療につい
て、医療費の自己負担額を軽減するための公費負担医療制度          ′      l

O対象煮                 _          1
・更生医療,:身体障害者福祉法第4条に規定する身体障害者で、その障害を除去・軽減する手術等の治療により確実

に効果が期待できるもの (18歳以上)                    、     |

・亨成辱療:景
詈握些馨審患テ声亀F辱楊遷喜拿臓雲:曇臓事憲撃島軍雰落雲た食∵継真|:塀葉県嘉暮馨喜:爾務

ら
,      (18歳 未満)

,  
精神

テ
貯医療 :曇

馨羅鞣飼仕肇事:奄栃f窄
す
,精

神疾患 (てん´んヽを含む。)を有する者で、通院による精神医

○ 対象となる障害と治療の例

> 更生医療・育成医療       i                l       .
肢体不自由…・関節拘縮‐人工関節置換術
視覚障害・1・ 白内障→水晶体摘出術

i    内臓障害■・心臓機能障害→ペースメーカー埋込手術
腎臓機能障害→腎移植、人工透析   :

、 > 精神通院医療 (精神疾患):精神科専門療法、訪問看護

○ 費用負担          |                       |
1割負担を原則とするが、一部を除き、医療保険単位の世帯ごと|の所得 (市町村民税の課税状況等)等に応じ、

月ごとの負担に上限額が設けられている。        `
また、重度かつ継続 (費用が高聾な治療を長期Falにわたり継続しなければならない者の場合)については、更

1こ 、月ごとの負担の上限額の軽減措置を実施。
※ 自立支援医療は保険優先のためt実際は、保険支払後の (一般の方であれば3割の)自己負担との差額分を

自・立支援医療制度において負担。                        、
□
一
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