
 

小森：それでは特別講演ですが、今回は難病

法もありますので、「新たな難病対策につい

て」ということで、厚生労働省健康局難病対

策課、これは 10月に名前が新しくなったの

ですが、難病対策課の課長補佐である前田

彰久先生をお迎えしました。前田先生は平

成 13年に京都大学をご卒業され、小児科の

先生ですが、平成 16年から厚生労働省に入

省されて、医政局国立病院課、保険局の医療

課、環境省、環境保健部等歴任をされたあと

に、昨年、ちょうど難病法が成立した直後に

健康局の当時の疾病対策課の課長補佐とし

て着任されています。そのあと、実際に法律

を動かすということでのご苦労をたくさん

されてこられたと思いますので、その辺り

を含めてお話を伺えればと思っています。

先ほど言いましたように、10月に難病対策

課というかたちで課の名前が変わっていま

す。先生、よろしくお願いいたします。 

 

前田：厚生労働省健康局難病対策課の課長

補佐の前田と申します。本日は貴重な機会

をいただき、ありがとうございます。私から

話を差し上げようと思っておりますのは、

新たな難病対策ということです。先ほど座

長から話がありましたとおり、難病対策が

昨年の 6 月に法律が成立しました。制度が

大きく変わったところがありますので、そ

ちらについて主にご説明をさせていただき

たいと思います。 

 

 本日の大体の流れですが、健康局の組織

再編から、指定難病の研究というところで、

全体的な難病に対する研究の進め方の状況

についても、今どういうことをしているか

について簡単にご案内をしたいと思います。 

 

 

 まず健康局の組織再編という自己紹介の

ような話になりますが、いったい厚生労働



 

 

省の中で健康局が何をしているか、また再

編について簡単にご案内をしたいと思いま

す。厚生労働省というと、最近では 1 億総

活躍社会で最低賃金を上げようという話が

ありました。あれも厚労省ですが労働部門

のほうですし、雇用が最低法定雇用率1.8以

上というところでは雇用均等・児童家庭局

が行っています。皆さんの医療的な関係で

いきますと、大きく 3 つの局が関係してお

り、1 つは下から 2 つ真ん中にある医政局

というところです。医政局は医療政策とい

う名前ですので、これは良質で効率的な医

療提供体制の実現と書いていますが、主に

病院の数をどうしよう、配置をどうしよう、

あるいは医療安全がしっかりできているか

といった、そういう指導監視を行うところ

です。 

また保険局というところは医療保険を主

にやっており、私も医療保険を担当してい

る診療報酬改定、平成 24年に携わりました

が、そのときに PICU を作ったり、早期リ

ハビリテーション加算を創出したりとか、

そういうこともやりました。医療費の面か

ら医療を支えているのが保険局になります。 

健康局というのは、例えばエボラ出血熱、

エイズ、糖尿病、難病といった疾患に着目し

て治療をどうやっていくか、どういう医療

提供体制をどうやって進めていくか、広く

均展化をどのようにするかというところを

担当している局になります。 

 

もともと健康局自身はがん対策、健康増

進と疾病対策、先ほどもご紹介いたしまし

たが、難病も担当していました。あとは結核

感染症課で感染症をやっていました。その

中で、このがん対策、健康増進というのが健

康診断もやっていたので、そういう健康診

断のようなところは健康課に移り、がん対

策はがん、疾病は名前がややこしかったの

ですが難病対策課というかたちになり、感

染症は引き続き主に結核感染症課が実施す

るということです。 

この難病対策をするときに、同じく俗に

子どもの難病という言い方をしますが、小

児慢性特性疾病という子どもの医療費助成

があります。そちらについても健康政策の

一環としてやろうということで、難病対策

課が職掌ということになりました。 

 



 

 

 

それで今、私の難病対策課が何をしてい

るかと言いますと、治療を確立できない疾

病その他の特殊な疾病に関することという

ことで、これ 1 つ難病ですし、小児慢性特

定疾病ということで、子どもの難病のほう

についても所掌するというかたちで、大き

く 2 つ、長期の療養を必要とするご病気に

ついての研究とか、医療費助成・支援のよう

なところについて所掌しているのが現状に

なります。加えてハンセン病も担当してい

ますが、ハンセンはまた全然別口の切り口

ですので、大きく担当しているのはその難

病小児慢性特定疾病になります。 

 

 その難病、小児慢性特定疾病対策をどう

いうかたちで組み直してきたかを簡単にご

案内したいと思います。 

 

 難病という話をしたときに、皆さん、いろ

いろなイメージがあると思います。先ほど

申し上げたようなエボラ出血熱もある意味

難病ですが、厚生労働省で難病といった場

合には、スモンのことを指します。昭和 30

年代に初めて認められましたが、元気な人

がいきなり手や足の端にしびれがだんだん

出てきて、それが全身に広がり、やがて日常

生活、社会生活もできなくなって働けなく

なってしまうという謎のご病気で、どうも

当時は地域特性があったようで、遺伝病で

はないか、あるいは風土病ではないか、また

は感染症ではないかと、いろいろな説があ

ったと伺っています。 

その中で謎の全身のしびれが出てしまう

ような病気の病態解明をどうやって進めて

いくべきかということで、まず調査研究を

しっかりしましょうということと、合わせ

て元気で働いていた人がいきなり働けなく

なるということで、その生活の支援をしっ

かりしないといけないということで、研究

のプロジェクトと治療研究にご協力いただ

く中で医療費の助成をするというかたちで

始まったのが厚生省の難病対策になります。 

スモンはどうもキノホルムと呼ばれる成

長剤が原因ではないかということで、これ

は研究で明らかになった上に、キノホルム



 

 

の販売を停止すると新しい患者がいなくな

ったということで医学的にも疫学的にも証

明されたので、どうもスモンはキノホルム

が原因らしいということが明らかになりま

した。 

他に原因不明の病気であるとか、長期の

慢性に療養が必要なものについて、同じよ

うな研究を進めていけば、もしかすると解

明できるかもしれないということで、スモ

ンの他にベーチェットとか重症筋無力症と

か、全身性エリテマトーデスとか、その辺の

ご病気を中心に研究をして病態解明を進め

ていこうというのがこの難病対策の始まり

で、どういうかたちで治療法に向けた調査

研究を進めていくかという切り口で既に進

めてきたのが難病対策の歴史になります。 

 

 その結果ですが、これは法律ができる前

ですが、大体 56のご病気で 86万人くらい

の方が利用され、一番多いのが潰瘍性大腸

炎です。これだけ見ると医療費助成の人が

増えたという数字だけで、これで何か良い

ことがあったのかということがわかりませ

んが、例えば潰瘍性大腸炎、これは大変増え

ていますが、数十年前は 1,000 人もいない

ようなご病気でした。難治性の下痢が続い

て、どの薬を続いても全然治らない、学業に

も差し障りがあるし仕事もできないという

ことで、非常に日常生活にも支障のある病

気だったと伺っています。今は内視鏡の技

術が進んでいて、診断もできるようになっ

てきましたし、また症状を抑える薬も開発

はされてきたという歴史があるかと思いま

す。その結果かどうかは分かりませんが、潰

瘍性大腸炎に苦しむ方であっても一般的に

は激務と思いますが、海外出張に頻繁に行

ったり、あるいは総理を務めたりとか、そう

いうことができるようになったのも、決し

て厚労省が難病と指定したからではないと

思いますが、そういうかたちで難病と指定

して光を当てることで診断基準ができる、

あるいは症状を抑えるような治療法が確立

したという歴史ではないかと思いますし、

その成果を実感されている方々から、「難病

は私のライフワークだ」と言っていただけ

るようになっています。 

 

 それなりに 56 というご病気に着目した

場合には、いい制度であればいい制度とい

うところですが、問題は 2 点ありました。

1 つは公平ではないというところがありま

す。公平とは 56のご病気なら医療費助成に

なるが、それに近しいようなご病気に確定

診断が付いた瞬間に医療費助成の対象にな

らない。不公平ではないかという話と、56

の数についてそれなりに多いような印象が



 

 

ありますが、やはりもっとたくさん疾患が

あるはずだということ。もう１つはより公

平な制度とするために財政的には非常に厳

しいのですが、数を増やしても皆さんが使

える安定的な制度にしていくべきではない

かというご意見もあり、昨年 5 月に難病の

患者に対する法律というかたちで成立いた

しました。この中で医療費助成は法に基づ

き義務的に実施をするということ、調査研

究をしっかりやること、そういったものを

含めて、他の療養生活も含めた基本方針を

作るというところが大きな 3 本柱になって

いる法律のないようとなっています。 

 

 合わせて子どもに対する医療費助成に関

しても、小児慢性特定疾病というかたちで、

これは非常に法技術的な話をすると、今ま

で医療費助成自体は予算要求の予算事業と

いうかたちでやっていましたが、予算事業

だと予算の範囲で補助をするということに

なります。それを法律に基づいて義務的に

お金を出さないといけないという制度に改

めて、例えば国民健康保険に基づく国から

の支出金というのは、どれだけ医療費が掛

かろうとも必ず半分出すのですが、小児慢

性特定疾病の医療費助成についても難病と

同じように法律に基づき必ず半分を出しま

すというかたちで義務的に決まったという

ことで、これは安定的な財政支出ができる

ようになったということです。 

これだけお話しすると難病の側からする

と良い話ですが、当然これにはお金、予算が

掛かるということがあり、その予算をどこ

から持ってくるのだという話になります。 

 

 これは、難病自体はこれまでの成果もあ

り、より充実強化というかたちで光を当て

ていただいていたこともあるのかもしれま

せんが、消費税を上げるという話の中で、社

会保障充実という話が出ました。その話の

中の一環として、社会保障の充実一環とし

て難病対策、疾患の拡大であるとか、そうい

う負担の問題をしっかり解決しようという

位置づけになっており、私も生活者として

は、何かを買うたびに、思っていた値段に 8

パーセント掛かってびっくりするのですが、

一方でこの厚生労働省の難病対策を担当し

ている職員としては、そういうかたちで安

定的に財政を支出してもらえるということ

は、政策を進めていく上で非常に重要なと

ころです。消費者の立場と施策を担当して

いる立場で 2 分裂していますが、そういう

社会保障を充実させる中でひとつ有力なツ

ールであったのではないかと思っています。 

 

 



 

 

 

 

続いて医療費助成制度について簡単にご

案内をします。疾患 56 から 306 まで増え

ましたし、子どもの難病も 514から 704ま

で増え、ユーザーも大体 100万人弱、89万

人くらいだったのが制度が定着したところ

で 150 万人を超える人数の方が利用してい

ただけるのではないかということで、裾野

を大きく広げたというところもあります。

先ほど予算のお話をしましたが、平成 25年

に法律ができる前は、事業費で大体 1,600

億円くらい、難病は 1,400 億円弱でした。

本来は半分出さないといけないので、1,400

億円割る 2は 700億円ですが、実際に予算

の範囲でしか出さないと言っていたので、

440 億円しか出せていないということでし

たが、今年から事業も大きくなっています

し、2,000億円を超えているような事業にな

りますし、その半分をしっかり支出するよ

うになりましたので改めさせていただきま

した。一方で引き算すると 700 億円くらい

急に増えています。 

厚生労働省の予算が全体としては、もの

すごく多いといえば多いのですが、その

700 億円を何もなくいきなり増やすことは

極めて難しい要求ですが、先ほど申し上げ

たように法律に基づいて義務的に払うと、

その財源はしっかり確保されているという

ことで、そういうかたちで争いなく確保す

ることができたので、これは法律を通した

いいことの一つです。 

 

 小児慢性特定疾病と難病との大きな違い

ですが、1 番大きな点は年齢制限があるか

ないかです。子どものほうは 18歳未満まで

にかかった人が 20歳までになっていて、一

方で難病のほうは年齢制限はないというこ

とになります。自己負担は後ほどご案内し

ますが、子どものほうがより自己負担が少

ないかたちになっているという制度設計に

なっています。 



 

 

 

難病の医療費助成制度ですが、これは自己

負担の割合が通常は 3 割ですが、それが 2

割になりますし、かつ所得条件に応じて自

己負担の上限があります。生活保護の方に

はもともと掛かりませんが、所得の低い方

ですと、いくら掛かっても月に 2,500 円ま

で、高額な所得の方であっても 3 万円を月

に支払うことになっています。また人工呼

吸器を付けておられる方は、どんなに所得

があったとしても一律月 1,000 円で、それ

以上の医療費が掛かってもすべてその部分

は公費で負担することになっています。 

 

 また、子どもの難病のほうは同じような

かたちで先ほど申し上げた難病の上限額の

半額になっていますので、1,250 円から

15,000円。人工呼吸器をしていると 500円

という制度になっています。 

 

 

大体の支出のイメージですが、例えば月

に 10 万円の医療費が掛かっている人です

と、医療保険で出しているのが 7 割で、残

り 3 割の 3 万円をふつう出すということに

なります。医療費助成の上限の額が 1 万円

の方であれば 1 万円までは自己負担してい

ただき、残りの 2 万円分について公費を支

出するというかたちになります。 

また医療費をそんなに使っていなくて 4

万円くらいでしたと、3割負担でしたら 4×

3 の 1.2 万円というのが自己負担になりま

すが、例えばその自己負担の上限が 1 万円

という方であれば、2,000円という感じがし

ますが、そうではなくて 2割負担ですので、

4万円の 2割負担で 0.8万円、8,000円払っ

ていただき残りを公費で負担するというか

たちの制度になっています。 

 

 



 

 

また、この医療費助成の支出の上限、お支

払いただく上限が、外来と入院と合わせて

いくらというかたちになっていますので、

入院されている方が退院した後であるとか、

あるいは外来複数医療機関を受けておられ

る、あるいは訪問看護を使っておられると

いう場合は、その医療費を合算して、その合

算の額で上限を決めるかたちになっていま

す。 

 

 これは自己負担上限額の管理票というこ

とで、管理票を新たに創設し、これで管理を

して上限を超えた以上の額はいらないとい

うかたちにさせていただいています。これ

は実は現場の先生方や医事課の方々からか

なりご批判をいただいている部分ですが、

実際書くのが大変なくらい複数の医療機関

を利用されている方が結構おられたという

ことがあります。いずれは電子化して一括

管理できるようになると期待していますが、

現時点ではこれを一個一個記載していただ

き、それ以上はお金を払わなくて済むとい

うかたちになっています。いずれ安定する

と思っていますが、今は少しご面倒をお掛

けしている状況です。 

 

 

 

 

続いて医療費助成の対象疾病ですが、難

病医療費助成 56、これは法律を変える前は

56 が医療費助成の対象でしたが、平成 26

年 7月段階で議論、6月に法律が成立して、

7 月から検討開始し、1 月 1 日に 110 のご

病気を入れさせていただきました。また 7

月に第二弾ということで、196 追加をして

306 というご病気にさせていただきました。 

 

難病の定義ですが、大きく 4 つと 2 つ、



 

 

合計 6 つあり、難病法に基づく定義は発病

の機構が明らかではなく、治療方法が確立

していない希少な疾病で長期の療養を必要

とするもの。ただし、がんのようながん対策

基本法で対策しているものは対象にしない

ということになっています。精神疾患やが

ん疾患のようなものは除いて、そういう 4

つの疾患について医療費助成の対象になる

かどうかは、患者数が本邦において一定の

人数。先ほどの希少な疾病と同じような話

ですが、一定の人数、大体人口の 0.1 パー

セントということですので、十数万人いな

いかどいうかということ。あとは、客観的な

診断基準が確立しているというところをお

願いしました。 

特に客観的な診断基準ですが、意外にい

ろいろな病気、特に希少なご病気では客観

的なものが決まっていないものが結構あり

ました。例えば、よく知られている病気でも

論文でこういうかたちでやっているとか、

暫定基準はあるのですが、まだ学会の中で

コンセンサスがないとか、イギリスの基準

によるとか、アメリカの基準によるという

ことで日本では決まっていないものも結構

ありました。もっと少ないご病気では、専門

にしている先生が、「私が顔を見れば、外来

の入口に入ってきた瞬間に分かる」という

ような病気もありますが、制度としては、ど

こどこの先生の診断で何とか病と言えば何

とか病になるというわけには難しいものが

あります。なので、一個一個疾患ごとにご研

究をされている先生方に客観的な診断基準

と疫学的な事実関係を教えてくださいとい

うことでお願いをしました。非常にタイト

なスケジュールの中でお願いをしたのです

が、先生方もそれは医療費助成の対象にな

るかならないかという大事な話だから協力

するということで、相当の先生方に協力を

いただきました。メジャーな病気なのに、

「そんなものは必要ありません」と言った先

生がいて、「それを何とか」みたいなことで

説得をしたり、そういうこともありました

が、比較的ご協力を賜り、最終的に 306 で

対象のご病気を決めることができました。 

 

 

一個一個ご案内はしませんが、これは第

一次実施分ということで、1 月 1 日から医

療費助成を開始した病気で、特定疾患 56の

ご病気に近しいようなご病気を中心に、110

を選ばせていただきました。 



 

 

 

 

 

 

また 7 月に向けてはもともと医療費助成に

なる得る疾患を幅広に議論させていただき、

筋ジストロフィーを追加したり、あるいは

難治性のてんかんを追加したり、先天性の

染色体異常について追加をしたり、あるい

は先天性の心疾患も 56 の中には入ってい

ませんでしたが、そういうご病気を追加し

たり、代謝異常症について追加をしたり、消

化潰瘍疾患とか、この辺眼科の疾患もあり

ますが、眼科あるいは腎臓の疾患であるな

ど、その辺を幅広に追加させていただきま

した。 

一個一個プロジェクト Xではありますが、

なかなか一個一個説明するのは難しいとこ

ろもあり、かつ、この病気は先生が協力して

くれなくて大変だったというような話もあ

りますが、それを一個一個ご協力をいただ

き、最終的にはこういうかたちになりまし

た。 

ちなみにこの 306 の病気ですが、医学会

の第一人者に「306、こんなになりました」

とご報告に行ったのですが、「私の知らない

病気もたくさんあるな」とおっしゃってい

ただきました。その道の医学の第一人者の

先生でも知らないようなご病気まで含めて

追加できたのではないかということで、相

当マニアックなところまで踏み込めたので

はないかと自負をしています。まだまだ不

足はしているところがある状況ですが、そ

ういう結果であったということです。 



 

 

 

今申し上げた 306 ですが、厚生労働省の

ホームページに記載をしています。ひとつ

皆さんにお願いですが、このように 306 に

急激に増やしたということがあり、先生方

が必ずしもご病気をご存じない、あるいは

患者も医療費助成の対象ではないと思って

いたという状況が結構あると伺っています。

是非、長期の療養が必要でがんではないよ

うな病気でしたら、結構難病の医療費助成

の対象になっているケースも多いので、も

しかすると対象かもしれないという意識で

見ていだたければ大変ありがたいと思って

います。 

また難病対策はホームページ自体も、一

時期は厚労省のホームページのアクセスの

5 分の 1 を占めるくらい非常にアクセス数

が高かったと聞いていますので、国民の皆

さんの関心の高いところでもあります。そ

ういうかたちで、「ずっと療養されているの

だけどなあ」というようなご病気がありま

したら、例えば IgA 腎症とかも入っていま

すので、是非念頭に置いていただければ大

変ありがたいと思っています。 

 

あとは簡単に子どもの病気についてご説

明をします。子どものほうは小児科学会が

診断基準をきれいにまとめていただいてお

り、小児科学会と小児神経学会のほうで比

較的良くまとめていただいていたと聞いて

います。それで 514 からご意見を学会のほ

うからいただき、704 のご病気まで増やし

たということで、 

 

 

これも追加をさせていただき、百数十を足



 

 

させていただきました。 

 

ちなみに子どもの難病、704 のご病気が

あり、その中で大体 4 割くらいのご病気に

ついては大人指定難病になっても引き続き

医療費助成の対象に受けられることになっ

ています。これは主に難病のほうが 56から

306に増やしたということで、5倍以上に増

やしたところが大きいと思いますが、その

他、残り 400 ほどあり、また引き続き議論

が必要なところも残っているかと思ってい

ます。いくつかの対象のご病気などで、対象

にならなかったのは大変残念だという話も

いただいています。他の学会からも、もっと

追加できるものがあるのではないかという

意見もいただいていますので、 

 

医学的にどういうデータがあって疫学的に

はどうで、客観的な診断基準というのは先

生が言っているだけではなく、きちんと学

会でオーソライズされていますかとか、こ

れは先生方にお尋ねをして今情報収集をし

ているところです。 

本年度中に一度指定難病検討委員会を開

催をさせていだたき、追加すべき疾患があ

るかとか、既存の 306 も診断基準、重症度

分類について問題がないかということで改

めて議論はさせていただき、まだ見直しが

必要かどうかは引き続き議論をさせていた

だきたいと思っています。 

 

 

続いて基本方針です。難病の患者は医療

費助成を受けたくて暮らしておられるわけ

ではなく、当然医療や療養を受けるほか、就

職をするあるいは地域で生活するというこ

とで、全般的な暮らしを支えるというとこ

ろが非常に重要なところですので、法律の

中でも基本方針を定めるというかたちで位

置付けています。 



 

 

 

 

今年の 9月 15日ですが、これは医療費助成

の話から、その他、療養の話までいくつか要

素を決めた基本方針というかたちで定めさ

せていただいています。 

これだけでは厚労省が文書を作っただけ

ということになるのですが。この文書の意

味ですが、その文書に基づいて政策が動い

ているかどうか定期的にチェックされるも

のですので、役所としてはそれがきちんと

できているかどうか定期的にフォローされ

るお約束文書というかたちになります。そ

れに基づいて難病対策を進めていくという

ことになります。みなさんに主に関係する

ところでいえば、医療に関する話と研究と

いうところですので、そこについて簡単に

ご案内したいと思います。 

 

 

まず医療の提供に関する部分です。これ

は各地域の実情を踏まえて取り組みが可能

になるように、連携をしっかりしていく。診

療の実態を把握して、医療機関、診療機関の

連携に在り方についてしっかり議論すると

いうことと、あとは大学を始めとする難病

の医療機関等についてしっかり連携をして、

最終的には診断に困らないようなかたちに

していこうということに期待をしています。 

 

具体的に申し上げると、患者が診療所に

行って、その診療所では当然診断がつかな

い病気もたくさんあると思いますので、二

次医療圏で大体中核的な医療機関に受診を

していただく。それでも無理であれば大学、

あるいは三次医療圏が県ですので、県で 1

カ所から数カ所くらいのところに最終的に

行っていただきます。患者がそこでも分か

らないという話になったら、例えば遺伝子

のデータとか、筋生検して筋肉のデータを

国立精神神経センターとか、東大や名古屋

大といった専門機関の専門家にご相談を差

し上げて、「こういう結果でした」というか

たちで返ってくるというかたち。そういう

連携をしっかり作っていき、患者は基本的

に都道府県の中で診断することを目指して

いきたいと思っています。 

今難病でいきますと、例えば希少な難病



 

 

の方が、鹿児島にいい先生がいるから鹿児

島に引っ越して、今は鹿児島で暮らしてお

られるという人もいるようです。それは 1

つの解決法ですが目指すべき難病の医療の

体制かといえば、決してそうではないと思

っています。そういうかたちではなく、なる

べく住み慣れた地域で療養を過ごしていけ

るように進めていきたいと思っています。 

 

また単純に大学で何でも診ればいいとい

う話ではないと思っています。これは東埼

玉の川井先生にいただいた資料を改編させ

ていただきましたが、これは診断が確定し

たあとに、当然 ALSの方であれば、だんだ

ん治療経過をみていくと、人工呼吸器を付

ける、付けないといった医学的判断や、付け

たあとに、意思疎通はどうするかといった

ような療養の問題など、フェーズが変わる

とともに、ひつような医療も変わってきま

す。例えば、ずっと診断のついた大学で診て

いたら、いよいよ人工呼吸器を付けた状態、

あるいは寝たきりに近くなったときに初め

て地域に戻ってきて、地域では全然その方

を知らなくて、在宅も何も体制が整ってい

ないという懸念がどうしても生じてしまい

ますので、そういう医療連携を地域の医療

機関や大学をうまく巻き込んで作り上げて

いくのか、いざというときにしっかりと受

け皿がつくれる、ネットワークがつくれる

体制をまずつくっていかなければいけない

と思っています。 

 

また医療的な話だけではなく、保健所の

支援、患者同士の相談支援・サポートとか、

働きたいという声も結構ありますので、ハ

ローワークに難病の専門員をようやく 47

都道府県に最低 1 人いるようなかたちでサ

ポーターをつくったり、福祉サービス、障害

者総合支援法の対象疾病の数を増やしたり

とか、そういう総合的な対策を今後も進め

ていくことを考えています。 

 



 

 

 

また研究についても簡単にご案内をする

と、先ほどのお約束文書の中で、研究をしっ

かりやるということで、診断基準の重症度

分類の作成等に調査研究をしっかりすると

いうことと、患者数が少ないために開発が

進みにくい医薬品、医療機器、再生医療機器

等の開発を積極的に支援するというかたち

でお約束をしています。 

 

大きく難病に関する研究というのは 2 つ

あるということで、紹介をさせていただき

たいと思います。 

1 つは難治性疾患の政策研究事業という

研究があり、診断基準とかガイドラインと

か、患者の数であるとか QOLの検討、そう

いうものを調べている研究があります。 

 

本年度で大体 14 億円くらいの研究費です

が、そういった診断ガイドラインなどのご

作成をいただいております。難病は 56疾病

に関係する研究者が多いという状況ですが、

それぞれ例えば潰瘍性大腸炎の班であれば、

定期的なガイドライン等の見直しなどを実

施いただいていますので、より難病の方が

どういうかたちで診断してもらえるか、あ

るいはどういう治療してもらえるかのご案

内に資するものではと思っています。 

 

また、先ほど医療費助成の話を差し上げ

ましたが、助成の申請の際に診断書を書い

ていただきます。それをデータベースにた

め込んで、それをまた研究に生かさせてい

ただき、診断の状況であるとか、治療の状況

などの実態を把握したうえで、診療ガイド

ラインの見直しであるとか、そういったか

たちで活用していこうと思っています。 



 

 

 

今はシステムがまだできていませんが、難

病の医療費助成は根治に向けての、1 つの

ツールですので、究極にはしっかりと根治

的な治療を確立するために研究をするとこ

ろが難病制度の大きなミソですので、しっ

かりとシステムを設計し、データを活用し

ていきたく、進めています。 

 

また実用化研究事業というのが、こちら

が大体 86 億円くらいの研究費を費やして

いて、先日新潟病院の中島先生、筑波大学の

山海先生のお名前が出ていましたが、ALS

などの神経難病のリハビリロボットについ

ても、この難治性実用化研究の研究費でご

協力をさせていただいています。主に中島

先生が主導された医師主導治験の中で成果

を上げておられますが、そういった研究に

ついて支援をしています。 

 

こういった研究は全体で 100 億円くらい

の規模で実施しており、いろいろな成果が

出始めていますが、各プロジェクトの研究

規模は、1 課題当たり 2 億円とか、高いも

のでは 6 億円とか、1 課題 1 課題、非常に

高額なお金が求められています。これはど

うしても医師主導治験なりの実用化研究を

行うとなるとこれくらいの費用は掛かると

伺っています。やはりそういうかたちで大

きな額で支援を始めて、今は 6 年目、7 年

目になりますので、やっと成果がぼちぼち

出てきたというのが今の状況ではないかと

思っています。こういった実用化に向けて

の研究成果が着々と出ていることについて

は、大きな投資をした意味があるのではな

いか。これは担当課が思っているだけでは

なく、政府全体の健康医療研究の中でも非

常に高い評価をしていただいています。こ

れは実際に研究に従事いただいている先生

方のご尽力のたまものではないかと思って

います。 

また、始めて 3 年目になりますが、文部

科学省のほうの iPS 細胞をどんどんつくる

というプロジェクトがあります。難病の患

者から細胞をいただき、それを iPS化して、

できた iPS 細胞をまた難病の病態解明であ

るとか、創薬スクリーニングとか、そういっ



 

 

たところに使うというかたちで始めていま

す。ここもそれなりに、お渡しするところ、

お返しするところはうまく連携ができてい

て、評価されているところです。文科省と厚

労省の２省が連携してプロジェクトができ

ているというところで、難病に関しては比

較的各省の連携も進んでいるのではないか

と思っています。 

 

また、日本医療開発機構経費とパワーポ

イントにありますが、難病以外も含めて全

体的な医薬品開発の研究を日本医療開発機

構、AMEDで実施していこうということで

研究配分機関の見直しがありました。理事

長が慶応大学前医学部長の末松先生です。 

 

この AMEDの主なプロジェクトは、厚労

省や文科省や経済産業省などがいろいろな

研究費を出していますが、それを一体的に

管理しましょうということです。先見性あ

る PD・POによる研究プログラムの方向性

を決定ということで、そういう先生方にし

っかり全体を見て評価をしていただくとい

うことです。プロジェクトを横串でしっか

り見てやっていこう、臨床応用をしっかり

していこうということで、研究費を一元管

理して重点的なプロジェクトにしっかり投

資をしようというかたちで、今年から進め

始めたところです。 

 

難病について先ほど申し上げたように、

文科省と厚労省が連携して進めてきました

が、今年には IRUD（未診断疾患イニシア

チブ）というプロジェクトが、AMEDの主

導で今年から開始されています。お子さん

から始められていますが、なかなか診断が

つかない方について遺伝子検索をかけて、

新しい遺伝病であるとか、既知の希少な遺

伝病であるとか、そういったものを医療ネ

ットワークでしっかりつくり発見できるの

ではないかという研究になります。 



 

 

 

来年からは成人に拡大しようということで、

今、精神・神経センターの水澤病院長を中心

に、大人で実践する場合にはどういうかた

ちでできるかということで、ご研究をいた

だいている状況です。 

研究費の規模ですが、今は子どもを対象

にした研究を実施いただいているだけでも

年間 6 億円くらい掛かっています。難病の

研究は総額が 86億円くらいで、がんである

とか、他の疾患に着目したプロジェクトと

同じくらいの、相当な規模を確保していま

す。それでも 6 億円の研究事業を新しく立

ち上げるのはなかなかできないものですが、

AME理事長のお導きもあり、こういう大型

プロジェクトを始められたというところで

す。そういうところからいい結果が出るの

ではないかと期待をされているという状況

です。 

 

あと 1 点、おまけを出させていただきま

す。神経の話をしていたのに、いきなり「が

ん対策等について」という資料になってい

ますが、これは10月21日に難病に関して、

次年度予定されている、診療報酬改定に向

けて、中医協でご議論いただきましたので、

若干ご説明をさせていただきたいと思いま

す。 

 

今、難病の名前がついて診療報酬上評価

されているものは療養病棟入院基本料が、

例えば難病 56のご病気であれば、医療区分

2 と扱われるとか、あるいは難病外来指導

管理料で 56 のご病気で外来にかかられた

場合であれば、月 1回指導管理料として 270

点算定できるということがあります。難病

は 306 に増えても診療報酬上の評価は 56

のままで、難病のほうからするとそれは少

しおかしいのではないかと思うのですが、

診療法主側からすると2年の1度の改正で、

2 年前の状況で、残りの 250 の扱いが決ま

っていなかったので、次回の改定の時期に

改めて考えるものでしょうというのが基本

的なスタンスです。今回は 56の評価にとど

まっている現状を、中医協で改めてお示し

しました。 

これらの評価にリンクしてリハビリテー

ションの算定上限日数の制限にならないご



 

 

病気が、今は 56になっています。いくつか

の神経難病については何日間医学的にリハ

ビリテーションを実施しても算定できる規

定になっています。そういった 2 つの項目

以外にも、いろいろな難病に関する疾患に

ついて除外規定とか、訪問看護の算定上限

がたくさんできるとか、そういった規定に

なっています。 

 

10 月 21 日の資料の中で、今回の医療費

助成対象疾病は 56 と近しい病気あるいは

医学的には全然違うけれども難病の定義を

満たすものということで 306 まで追加した

ので、その辺の希少で長期の療養が必要な

疾病は診療報酬上も同様に評価をしてはど

うかということで、資料を提出しました。こ

れは医療側も支払側もこれはいい話ではな

いかと評価いただいているのが資料をお示

しした時点での状況です。実際の改定は来

年 4 月ですので、どうなるか分からないわ

けですが、比較的好意を持った評価であっ

たので、それなりにいいのではないかと期

待をしています。 

あと少し医療費の話をしますと、私が朝

に新幹線に乗っているときに、電光掲示の

ニュースを見ますと、改定がマイナスの方

向で財務省が考えているとか、そういうこ

とが流れていました。全体的に診療報酬を

底上げするであるとかは難しい、社会的に

コンセンサスが得られない状況だと思いま

す。一方で、難病に対してこういうことに非

常に手間が掛かっているので支援をするの

です。あるいは難病に関してこういう医学

的介入が必要なのです、ということを医療

機関にしっかりと周知をして、それに対す

る効果がはっきり見えているものは、比較

的診療報酬上も評価をしてもらえるのでは

ないかと期待しています。そういうメリハ

リをつけたかたちで、難病対策を担当する

健康局としては求めていきたいと思ってい

ますので、そういう情報も引き続き必要か

と思っています。 

以上、難病制度の見直しについて、少し幅

広に駆け足でご説明をさせていただきまし

た。諸制度を大きく見直し、動き出している

状況です。皆さまのご知見をいただく事例

も多いと思いますので、引き続きご協力を

賜われば思っています。私からは以上です。

ありがとうございました。 

小森：ありがとうございます。あまり聞くこ

とのないお話を、網羅的に体系的にお話を

いただいたので、参考になったかと思いま

す。せっかくの機会ですので、聞いていて分

からなかったこと、もしくはこれは聞いて

みたいということがありましたら、どなた

か質問をしていただければと思います。大

丈夫でしょうか。 

先生 1つだけ。答えにくければ答えにく

いと言っていただいていいのですが、医療

体制も整ってきていて、ただ基幹病院です

とか、そういうことの指定その他、都道府

県がするということですが、大体時期的に

はそういう動きが出てくるのは、本年度中

には出ないような雰囲気も都道府県と話し



 

 

ていると感じるのですが。どういったタイ

ムスケジュールで大体医療体制が整ってき

て、患者に見えてくるかというのはいかが

ですか。 

前田：法律ができたのは昨年で、基本方針が

できたのは 9 月なので、本当は今年の 9 月

の段階で基本骨格なりをお示しすべき話だ

ったかと思っています。現時点では先ほど

申し上げたような逆紹介の仕組みとか、希

少でなかなか診断がつかない疾病の診断を

どうやってつけていただくかとか、そうい

うところをしっかり難病の特徴として医療

機関に求められる機能としてまとめていか

なければいけないのではないかということ

で、今課内で議論している状況です。 

厚労省の全体的なスケジュール平成 30

年が非常に大きな節目でして、診療報酬も

介護報酬もちょうど大きく変わる時期です

し、医療計画は 5 年に一度の見直しをしま

す。30年に一度の大きな改定時期ですので、

それを念頭に置いて例えば 30 年に医療計

画の中でしっかり入れ込もうと思いますと、

大体来年の夏くらいまでにはしっかり整理

をしておかないといけないのかなというイ

メージをして、今進めている状況です。 

小森：ありがとうございます。他はいかがで

しょうか。よろしいでしょうか。それでは前

田先生、大変ありがとうございました。これ

で特別講演を終わらせていただきます。あ

りがとうございました。 

 


