
○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 （難病の患者に対する医療等に関する法律（平成二十六年法律第五十号。以下、法という。）より）

患者数等による限定は行わず、

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

難病

指定難病

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

○患者数が本邦において一定の人数（注）に達しないこと

○客観的な診断基準（又はそれに準ずるもの）が確立していること

（注）人口の概ね1000分の1(0.1%)程度に相当する数と厚生労働省令において規定

医療費助成の対象
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法第一条より



特 定 医 療 の 対 象 者

特定医療の対象となる者

特定医療の対象となる者は、指定難病にかかっていると認められる者であって、
次のいずれかに該当するものとすること。

① 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

（個々の指定難病の特性に応じ、日常生活又は社会生活に支障があると医学的に
判断される程度）である者

→ 「臨床調査個人票」において診断基準（診断のカテゴリー）を満たし、かつ重症
度分類の基準を満たす者

② 当該支給認定の申請のあった月以前の１２月以内に医療費が３３，３３０円を超
える月数が既に３月以上ある者

→上記①のうち診断基準は満たすが、重症度分類の基準を満たさない場合で、指
定難病に係る医療費の要件を満たす者（軽症高額、軽症者特例）
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特 定 医 療 費 の 内 容 等 に つ い て

１．医療を提供する者の範囲

特定医療費を支給できる指定医療機関の指定の
申請は以下の者が行うこととしている。（法第１４条
第１項ほか）

① 病院又は診療所の開設者

② 薬局の開設者

③ 健康保険法に規定する指定訪問介護事業者

④ 介護保険法に規定する指定居宅サービス事
業者（同法に規定する訪問看護を行う者に限
る。）

⑤ 介護保険法に規定する指定介護予防サービ
ス事業者（同法に規定する介護予防訪問看護を
行う者に限る。）

２．対象医療の範囲

指定難病及び当該指定難病に付随して発生する
傷病に関する医療

7

３．特定医療費の支給対象となる医療の内容

① 診察

② 薬剤の支給

③ 医学的処置、手術及びその他の治療

④ 居宅における療養上の管理及びその治療に伴う
世話その他の看護

⑤ 病院又は診療所への入院及びその療養に伴う世
話その他の看護

４．特定医療費の支給対象となる介護の内容
○ 指定医療機関が行う以下のサービス

① 訪問看護

② 訪問リハビリテーション

③ 居宅療養管理指導

④ 介護予防訪問看護

⑤ 介護予防訪問リハビリテーション

⑥ 介護予防居宅療養管理指導



＜自己負担割合＞
○ 自己負担割合は２割とする。
（後期高齢者や介護保険などが適用され１割となる場合
は、より低い負担割合を適用）

＜自己負担上限額＞

○ 所得の階層区分や負担上限額については、医療保険
の高額療養費制度や障害者の自立支援医療（更生医療）
を参考に設定。

○ 症状が変動し入退院を繰り返す等の難病の特性に配慮
し、外来・入院の区別を設定しない。

○ 受診した複数の医療機関等の自己負担（※）をすべて合
算した上で負担上限額を適用する。

※ 薬局での保険調剤及び訪問看護ステーションが行う訪問看護を
含む。

＜所得把握の単位等＞
○ 所得を把握する単位は、医療保険における世帯。所得
を把握する基準は、市町村民税（所得割）の課税額。

○ 同一世帯内に複数の対象患者がいる場合、負担が増え
ないよう、世帯内の対象患者の人数で負担上限額を按分
する。

＜入院時の食費等＞

○ 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、患者負担とする。

＜高額な医療が長期的に継続する患者の取扱い＞
○ 高額な医療が長期的に継続する患者（※）については、自立
支援医療の「重度かつ継続」と同水準の負担上限額を設定。
※ 「高額な医療が長期的に継続する患者（「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（例え
ば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担が１万円を超える月
が年間６回以上）とする。

○ 人工呼吸器等装着者の負担上限額については、所得区分
に関わらず月額1,000円とする。

＜高額な医療を継続することが必要な軽症者の取扱い＞
○ 助成の対象は症状の程度が一定以上の者であるが、軽症
者であっても高額な医療（※）を継続することが必要な者につ
いては、医療費助成の対象とする。
※ 「高額な医療を継続すること」とは、月ごとの医療費総額が33,330
円を超える月が年間３回以上ある場合（例えば医療保険の３割負担の
場合、医療費の自己負担が１万円以上の月が年間３回以上）とする。
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難病に係る医療費助成の制度①



※「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（例えば医療保険の２割負担の場合、医療費の自己負担
が１万円を超える月が年間６回以上）。

☆医療費助成における自己負担上限額（月額） （単位：円）

患者負担割合：２割

階層区分の基準
（（ ）内の数字は、夫婦２人世帯の場合

における年収の目安）

階 層
区 分

（（ ）内は秋田県
での区分）

自己負担上限額（外来＋入院）

原則

高額
かつ
長期
（※）

一般
人工呼吸器等装着者

000－生活保護（Ａ）

1,000

2,5002,500
本人年収
～80.9万円市町村民

税非課税
（世帯）

低所得Ⅰ
（Ｂ１）

5,0005,000
本人年収
80.9万円超～

低所得Ⅱ
（Ｂ２）

5,00010,000
市町村民税

課税以上7.1万円未満
（約160万円～約370万円）

一般所得Ⅰ
（Ｃ１）

10,00020,000
市町村民税

7.1万円以上25.1万円未満
（約370万円～約810万円）

一般所得Ⅱ
（Ｃ２）

20,00030,000
市町村民税25.1万円以上

（約810万円～）
上位所得（Ｄ）

全額自己負担入院時の食費

難病に係る医療費助成の制度②
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