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はじめに 
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平成27年1月1日より、難病の患者に対する医療費等に関する 
法律が施行されます。 

特定疾患(51)から指定難病(54)へほとんどの難病が移行

されます。窓口での取り扱いも変わりますので注意が必要です。 
 

※ 

•指定を受けていなければ、医療費助成の対応を実施することが出来ません。 

（参考資料：Ｐ４） 

指定医療機関の指定申請手続きはお済みですか 

•窓口負担金発生に伴う患者様応対には、充分ご配慮願います。 

(参考資料：Ｐ３、８） 

調剤薬局での窓口負担金が発生します 

※参考資料：Ｐ16～19 



１．指定難病のポイント 
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指定難病は法別番号：５４(新規) 
 

指定医療機関・薬局にかかった場合、医療費助成対象 
 

自己負担割合（3割→2割)へ変更 ※1割負担の方はそのまま 

 
上限額は、各医療機関・薬局分を合算して計算 
 
生活保護受給者も指定難病指定を受けることが出来る 

（生活保護受給者の方は、自己負担なし） 

 

（参考資料：P12～14) 
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 平成26年12月現在、 
特定疾患治療研究事業から指定難病制度への制度移行時期のため、 
各都道府県において医療機関指定が遅延している場合があります。 
 

 都道府県ごと、指定通知書が交付されるまでの対応が異なります。 
・自店舗が指定難病指定の申請を行っているか 
・1月から指定難病の患者様応需が可能か 
患者応対時に困らないよう、事前に確認するなどのご対応を 
お願いいたします。 

  
※申請について不明な点があれば、各都道府県の指定難病担当部署へ問い合わせください。 
■東京都：指定通知書送付･･･平成27年1月以降 
     指定通知書が届くまでは、申請を行っているかどうかで判断し、 
     指定難病指定医療機関として対応が可能。(東京都福祉保険局確認済み) 
■愛知県：指定通知書送付･･･平成26年12月中旬以降(平成27年1月以降にずれ込む可能性あり） 
     指定通知書の送付は遅延しているが、ホームページ上で指定難病指定医療機関の一覧を 
     公開するため、ホームページで確認の上対応。(愛知県健康対策課確認済み) 

２．指定難病制度切替え時期の注意点 



３．難病の患者に対する医療等に関する法律 
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（平成26年5月23日成立) 

特定疾患治療 

研究事業 
難病の患者に対する 

医療等に関する法律 

特定疾患治療 

研究事業 

 法律に基づかない 
 特定疾患治療研究事業として 
 実施している 

平成27年1月1日より施行 
 
 法律に基づき、 
 医療費助成に関して 
 公平かつ安定的な制度を確立する 



特定疾患から指定難病へ 
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平成27年夏 医療費助成制度 国対象：約３００疾病 

難病の患者に対する医療等に関する法律（法別番号：５４） 

平成27年1月1日 医療費助成制度 国対象：１１０疾病 

特定疾患治療研究事業（法別番号：５１） 

～平成26年12月31日 医療費助成制度 国対象：５６疾病 

※平成26年12月末までは、法律に基づかない予算事業として実施している 

（1月1日～指定の110疾病含む） 

※指定難病は法別番号：５４ から始まる番号が新しく設定される 



難病の定義 
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原因不明 

治療法が未確立 

希少性 

長期療養が必要 

難病 

指定難病 

患者数が人口の

0.1%程度以下 

診断基準がある 

難病のうち、以下の要件の全てを 
満たすものを審議し指定する 



４．法律施行に伴う主な変更点 
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※複数の医療機関を受診した場合は、自己負担を全て合算した上で、自己負担限度額が適用されます 

高齢者1割負担の方は、 
上限額まで1割負担 

（51） （54） 
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患者様は、所得に応じて下記区分により自己負担上限額を設定される  (単位：円) 

自己負担上限額(月額) 



５．指定難病に関する証書 
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医療受給者証 

有効期限 特記事項・区分 
特定の指定医療機関・薬局 

名称 

指定難病 
５４ 

1年間 
・都道府県により異なる 
・申請年は1年未満の場合有 

70歳未満 
ア～オの５区分 

 
70歳以上 

Ⅰ～Ⅳの４区分 
 

※高額療養費の制度改
定に伴い計９区分に細
分化され、70歳未満の
表記が変更
(H27.1.1~) 

 
 

都道府県ごとに、 
記載あり／記載なし 
それぞれで運用開始 

 
※記載のない場合でも、指定
医療機関・薬局で応需するこ
とが可能 

 
 

 受給者証取り扱いについて、現時点で得ている情報は下記のとおりです。 
 詳細はわかり次第別途ご案内いたします。 
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医療受給者証とあわせて自己負担上限額管理票が交付される。 
 
指定難病にかかる治療を指定医療機関で受けるたびに、 
 その機関が徴収した額を各機関において管理票に記入する。 
 
自己負担の累積額が月間自己負担上限額まで達した場合には 
 その旨を確認した指定医療機関が確認の旨記載する。 
 
自己負担上限額に達した場合は、その月においてそれ以上の 
 自己負担がなくなる。 
 

自己負担上限額管理票 



自己負担上限額管理票 
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現時点でのイメージ図 
(厚生労働省平成26年8月19日説明資料より) 



６．指定医療機関 
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指定医療機関の特定 

支給認定を受けた指定難病患者が、 
 特定医療を受ける指定医療機関を定める。 

指定医療機関とは 

都道府県が指定した「指定医療機関・薬局」のみ 
 医療費助成の対象。 
 ※都道府県からの指定を受けていない医療機関・薬局を受診した際の医療費は、 
  助成の対象とはならない。また、償還払いの対応もできない。 
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指定医療機関の特定 

難病指定患者は、医療費助成の申請を行う際、指定医療機関の 
中から特定の医療機関を申請。 
原則、特定した指定医療機関で受診し、医療費助成を行うことに 
なる。 
※特定の指定医療機関は、1医療機関1薬局に限らず、受診する可能性のある医療機関を特定する場合もある。 

○○病院 

○△薬局 

見本(東京都の医療費助成申請用紙） 

http://4.bp.blogspot.com/-z3-24K8-4xM/UxbLvMx0pKI/AAAAAAAAeDg/ZeRLe4amsBk/s800/happy_man1.png
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指定医療機関 
指定薬局 

医療費助成あり 

指定医療機関 
指定薬局 

指定難病指定を 
申請していない 
医療機関・薬局 

しかし、受給者証への特定の医療機関記載は省略が可能とされており、 
都道府県により運用が異なる。 
やむを得ず、特定の指定医療機関以外で受診した場合には指定医療機関・薬局で 
あれば、指定難病患者(54)を医療費助成対象として取り扱うことが出来る。 

医療費助成あり 

特定していない 
指定医療機関・薬局に【やむを得ず】受診 

特定した 
指定医療機関・薬局に受診 

医療費助成なし 

指定のない医療機関・薬局に受診 

例１） 

例２） 

例３） 

http://3.bp.blogspot.com/-tkXn5gIOMSo/UV1JBZK5k8I/AAAAAAAAPRU/eq5Rs79XDGQ/s1600/yakkyoku.png
http://4.bp.blogspot.com/-z3-24K8-4xM/UxbLvMx0pKI/AAAAAAAAeDg/ZeRLe4amsBk/s800/happy_man1.png
http://3.bp.blogspot.com/-tkXn5gIOMSo/UV1JBZK5k8I/AAAAAAAAPRU/eq5Rs79XDGQ/s1600/yakkyoku.png
http://3.bp.blogspot.com/-tkXn5gIOMSo/UV1JBZK5k8I/AAAAAAAAPRU/eq5Rs79XDGQ/s1600/yakkyoku.png
http://4.bp.blogspot.com/-z3-24K8-4xM/UxbLvMx0pKI/AAAAAAAAeDg/ZeRLe4amsBk/s800/happy_man1.png
http://4.bp.blogspot.com/-z3-24K8-4xM/UxbLvMx0pKI/AAAAAAAAeDg/ZeRLe4amsBk/s800/happy_man1.png


指定難病① 
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平成27年1月1日～ 全１１０疾患 

７．指定難病疾患 



指定難病② 
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平成27年1月1日～ 全１１０疾患 



指定難病③ 
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※特定疾患として認定されていた、 
 下記3疾患は、指定難病には含まれない。 
 特定疾患として継続認定となる。 
 
 ・スモン 
 ・難治性肝炎のうち劇症肝炎 
 ・重症急性膵炎 

平成27年1月1日～ 全１１０疾患 

※指定難病と小児慢性特定疾患で重複する疾病の場合は、原則として小児慢性特定疾患で認定されます。 
（東京都福祉保険局、神奈川県保健福祉局確認） 

（厚生労働省 平成26年10月8日厚生科学審議会資料より抜粋） 



８．特定疾患治療研究事業について 
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制度の継続 

委託契約の締結 

特定疾患としての制度が継続されることから、引き続き委託契約が必要となる。 
 ・すでに委託契約を行っている場合は、新たな契約は不要。 
 ・他県の患者様を受付する場合や、新規店舗は契約必要な場合があるため要注意。 

 

新制度(指定難病)へ移行されない疾患は引き続き、特定疾患として助成される。 
 ・スモン ・難治性肝炎のうち劇症肝炎 ・重症急性膵炎 
 ※難治性肝炎のうち劇症肝炎、重症急性膵炎は、現行制度で認定されている方が対象となる。 

 

重症多形滲出性紅斑(急性期)は、有効期限(6ヶ月)が切れるまでは特定疾患として 
 取り扱う。 (有効期限が切れた方から、指定難病へ切り替わるため注意が必要です） 

 

法別番号：５１ として特定疾患治療研究事業は継続される。 



９．特定疾患(51)と指定難病(54)の違い 
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指定 受給者証など 患者負担 

特定疾患 
５１ 

契約 受給者証 一部負担金なし 

指定難病 
５４ 

指定 

受給者証 
+ 

自己負担限度額
上限管理票 

上限額まで 
一部負担金あり 

 
 
 

自己負担割合の変更 

3割負担 
2割負担 

2割負担 

1割負担 1割負担 

平成27年1月1日～ 

参考（問合せ先）：厚生労働省 厚生科学審議会資料 
         東京都福祉保険局 
         神奈川県保険福祉局 
         愛知県健康対策課  他 



指定難病のポイント 
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指定難病は法別番号：５４(新規) 
 

指定医療機関・薬局にかかった場合、医療費助成対象 
 

自己負担割合（3割→2割)へ変更 ※1割負担の方はそのまま 

 
上限額は、各医療機関・薬局分を合算して計算 
 
生活保護受給者も指定難病指定を受けることが出来る 

（生活保護受給者の方は、自己負担なし） 

 

（参考資料：P12～14) 

再掲 


