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１ 対象疾患について 

実施要綱第３の「先天性血液凝固因子欠乏症」の範囲については以下のと

おりとする。 

・  第Ⅰ因子（フィブリノゲン）欠乏症 

・  第Ⅱ因子（プロトロンビン）欠乏症 

・  第Ⅴ因子（不安定因子）欠乏症 

・  第Ⅶ因子（安定因子）欠乏症 

・  第Ⅷ因子欠乏症（血友病Ａ） 

・  第Ⅸ因子欠乏症（血友病Ｂ） 

・  第Ⅹ因子（スチュアートプラウア）欠乏症 

・  第ＸⅠ因子（ＰＴＡ）欠乏症 

・  第ＸⅡ因子（ヘイグマン因子）欠乏症 

・  第ＸⅢ因子（フィブリン安定化因子）欠乏症 

・  von willebrand（フォン・ヴィルブランド）病 

 

２ 治療研究事業の実施方法について 

（１）医療費公費負担受給の申請 

ア 先天性血液凝固因子障害等治療研究事業（以下「事業」という。）の

実施は、先天性血液凝固因子障害等患者、その保護者又は代理人（患者

による委任状を所持する者に限る。）（以下「申請者」という。）からの

申請に基づき行うこと。 

イ 申請者は、「先天性血液凝固因子障害等医療受給者証交付申請書」（以

下「申請書」という。）（別添様式１）に次の書類を添えて都道府県知事

に提出すること。 

なお、申請書の提出方法については、郵送によることも可能とし、郵

送の際には、簡易書留等の配達されたことが証明できる方法とすること。 

①  医師の診断書（血液凝固因子製剤の投与に起因するＨＩＶ感染症の



 

患者を除く。） 

②  住民票又はその他の現住所を確認できる書類 

③  特定疾病療養受療証の資格情報が確認できる資料（先天性血液凝固

第Ⅷ因子欠乏症（血友病Ａ）、第Ⅸ因子欠乏症（血友病Ｂ）及び血液

凝固因子製剤の投与に起因するＨＩＶ感染症の患者に限る。） 

④  裁判による和解調書の抄本であって申請に係る者が血液凝固因子製

剤に起因するＨＩＶ感染者であることが確認できる書類（裁判所によ

り交付されたものに限る。）又は（財）友愛福祉財団が実施する「血

液製剤によるエイズ患者等のための健康管理支援事業」の対象者又は

「エイズ発症予防に資するための血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査

研究事業」の対象者であることが示された医薬品医療機器総合機構に

より交付された通知書の写し。（血液凝固因子製剤の投与に起因する

ＨＩＶ感染症の患者に限る。） 

ウ イに掲げる書類のうち②について、住民基本台帳法（昭和 42年法律第

81 号）に基づく住民基本台帳ネットワークシステムの活用により確認す

ることができる場合は、原則当該システムを活用して確認を行うこと。 

  

（２）申請書の審査及び受給者証の交付 

ア 都道府県知事は、申請者から申請書を受理したときは、できるだけ速

やかに先天性血液凝固因子障害等対策協議会の意見を聴取するなどその

内容を審査し、決定したときは、「先天性血液凝固因子障害等医療受給

者証」（以下「受給者証」という。）（別添様式２）を申請者に交付する

こと。なお、申請者が郵送による受給者証の交付を希望する場合には、

申請書の欄外に郵送を希望する旨を記載させるとともに、申請書類とし

て申請者の宛先を記した封筒を添付させること。 

イ ただし、申請者から（１）イ④による書類の提出があった場合には、

当該申請に係る者は、本事業の対象者に該当するものとして取り扱うも

のとし、先天性血液凝固因子障害等対策協議会の意見の聴取は行わない

こと。 

  この場合において、当該申請に係る者が 20歳末満であっても、本事業

の対象患者として取り扱い、申請者に受給者証を交付すること。 

ウ 受給者の氏名、住所、加入している健康保険などの種類、あるいは医

療機関などが変更したときは、その都度変更届を提出させ、受給者が死

亡などで受給者の資格がなくなったとき、または他の都道府県に転出し

たときは、遅滞なく受給者証の返還を求めるなど適切な処理をすること。 

（３）受給者証の有効期間及び更新 

同一患者につき１年を限度とする。ただし、必要と認められる場合は、

その期間を更新できるものとする。 



 

ア 新規 

新規に受給者証を交付する際の有効期間は、申請書の受理日から事業

を開始できるものとし、事業の終期は当該年度の３月 31 日とする。 

ただし、新規の交付申請が更新年度の４月１日から見て比較的短期間

（概ね３か月以内）であるときは、当該申請をもって改めて翌年度の４

月１日を始期とした１年間有効の受給者証を交付して差し支えないこと。 

イ 更新 

受給者が受給者証の有効期間内に更新を申し出たときの更新手続につ

いては、（１）及び（２）によるものとし、この場合の受給者証の有効期

間は４月１日から翌年の３月 31 日までとする。 

なお、更新手続が有効期間満了後１年以内に行われた場合は、更新の

交付申請書受理日の属する月の初日から有効とする。 

（４）医療機関の選定 

都道府県知事は、事業を行うに適当と認められる医療機関と委託契約を

締結すること。委託契約の締結に当たっては、患者の受療機会を確保する

観点から、可能な限り多くの医療機関を選定するよう努めること。 

（５）医療機関との協力 

都道府県知事は、（２）アにより受給者証を交付したときは、当該受給

者証に記載されている医療機関に対し、その旨通知するとともに医療費の

支払など必要な事務処理を図らなければならないこと。 

なお、当該事務手続の方法などについては、あらかじめ地区医師会など

と十分協議し、受療が円滑に行われるよう努めなければならないこと。 

 

３ 先天性血液凝固因子障害等治療費の請求及び支払 

（１） 実施要綱第５の２．（１）及び（２）に係る費用 

ⅰ 医療機関が請求する場合 

ア 都道府県知事は、先天性血液凝固因子障害等治療費の審査、支払事務

を審査支払機関に委託することにより、事業の円滑な運用を図ること。 

イ 医療機関（２の（４）により契約している医療機関）は、都道府県知

事が先天性血液凝固因子障害等治療費の審査、支払事務を委託した審査

支払機関に対して、医療保険分等と併せて審査支払機関に対し診療報酬

請求書（明細書）を提出すること。 

ⅱ 先天性血液凝固因子障害等治療費の支払 

都道府県知事は、審査支払機関からの請求に基づいて先天性血液凝固因

子障害等治療費の額を決定し、当該審査支払機関に支払うこと。 

その支払方法は審査支払機関から医療機関への支払を勘案して概算払い

の方法をとるなど、各々委託契約の際定めること。 

ⅲ 申請者が請求する場合 



 

ア 受給者証の交付を受けた患者が、やむを得ない事情などにより、受給

者証に記載されていない医療機関において受療したとき、または医療機

関の窓口で受給者証を提出しないで自己負担分を支払って受療した場合

等は、当該医療機関等の証明を付した「先天性血液凝固因子障害等療養

費請求書」（別添様式３－１）により申請者が直接、都道府県知事あて

請求すること。 

イ 新規に受給者証の交付の申請を行った患者が、当該申請の受理日以降

で受給者証の交付を受ける前に当該申請に係る疾患に関する医療を受け

たため、医療機関の窓口で自己負担分を支払った場合等も別添様式３－

１の患者の請求により当該自己負担相当額を支給できるものとすること。 

（２）実施要綱第５の２．（３）に係る費用 

ⅰ 医療機関が請求する場合 

医療機関（２の（４）により契約している医療機関）は、都道府県知事

に対し、「先天性血液凝固因子障害等治療費請求書（先進医療分）」（別添

様式４）により請求すること。 

ⅱ 先天性血液凝固因子障害等治療費（先進医療分）の支払 

都道府県知事は、医療機関からの請求に基づいて先天性血液凝固因子障

害等治療費（先進医療分）の額を決定し、医療機関に支払うこと。 

ⅲ 申請者が請求する場合 

ア 受給者証の交付を受けた者が、やむを得ない事情などにより、受給者

証に記載されていない医療機関において受療したとき、または医療機関

の窓口で受給者証を提出しないで自己負担分を支払って受療した場合等

は、当該医療機関等の証明を付した「先天性血液凝固因子障害等療養費

請求書（先進医療分）」（別添様式３－２）により申請者が直接、都道府

県知事あて請求すること。 

イ 新規に受給者証の交付の申請を行った患者が、当該申請の受理日以降

で受給者証の交付を受ける前に当該申請に係る疾患に関する医療を受け

たため、医療機関の窓口で自己負担分を支払った場合等も別添様式３－

２の患者の請求により当該自己負担相当額を支給できるものとすること。 

 

４ 先進医療に係る実施医療機関について 

実施要綱第５の２．（３）の医療機関は、別表のとおりとする。 

 

５ 報告について 

治療研究費及び対象患者数の内訳について、別添様式５により、年度毎に

取りまとめの上、翌年度５月末日までに当職あて報告するものとする。 

 

６ 当該治療研究事業の適正な実施に係る留意事項について 



 

（１）先天性血液凝固第Ⅷ因子欠乏症（血友病Ａ）、第Ⅸ因子欠乏症（血友病

Ｂ）及び抗ウイルス剤を投与している後天性免疫不全症候群（ＨＩＶ感染

を含み、厚生労働大臣の定める者に係るものに限る。）の患者については、

高額療養費制度の特定疾患に係る特例により自己負担限度額が１万円とな

っている。 

この特例の適用を受けるには、被保険者から保険者への申請による「特

定疾病療養受療証」の発行及び当該受療証の医療機関での提示をもって適

用されることとなるため、当該治療研究事業への新規申請及び更新時にお

いては、当該受療証を確認した上で、その旨を該当する申請者等に十分説

明し、適正な事業の執行に努められたい。 

なお、特定疾病療養受療証の交付申請における疾病名及び特定疾病療養

受療証における認定疾病名については、「血漿分画製剤を投与している先

天性血液凝固第Ⅷ因子障害又は先天性血液凝固第Ⅸ因子障害等」と記入す

ること等の配慮がなされていることを申し添える。 

（２）治療研究事業の対象となる医療は、先天性血液凝固因子欠乏症及び血液

凝固因子製剤の投与に起因するＨＩＶ感染症並びに当該疾患に付随して発

現する傷病に対する医療であること。 

（３）当該治療研究事業の実施に関連して知り得た事実や個人情報の取扱いに

ついては、従来から特に留意するようお願いしているところであるが、引

き続き万全を期すよう、関係者に対しての周知徹底を図ること。 

 


