
25福保医安第949号
平成 25年 12月 26日

各特別区保健衛生主管部長 殿

東京都福祉保健局医療政策部長

( 公  印 省  略  )

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実施する健康被害救済制度の周

知について

平素より東京都の保健医療施策について、御理解・御協力を賜り厚くお礼申

し上げます。

標記について、厚生労働省医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室長から、

別添平成 25年 11月 29日 付薬食副発 1129第 1号のとおり通知がございまし

たのでお知らせします。

つきましては、本件について貴管内関係機関への周知につき、よろしくお取

り計らいの方お願いいたします。

なお、公益社団法人東京都医師会、社団法人東京都歯科医師会及び都内各病

院には、東京都から別途通知しておりますので申し添えます。    、

(お問合せ先 )

東京都福祉保健局医療安全課指導係

電話 03-5320-4432
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薬食副発 1129第 1号

平成 25年 11月 29日

都道府県衛生主管部 (局)長

厚生労働省医薬食品局総務課

医薬品副作用被害対策室

独立行政法人医薬品医療機器総合機活が実施する健康被害救済制度の周知について

(協力依頼 )

平素より厚生労働行政の推進にご協力を賜 り感謝申し上げます。

標記制度は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平成 14年法律第 192号 )に
基づ く医薬品副作用並びに生物由来製品感染等による健康被害の救済に関する制度 となっ
てお ります。

これ らの制度は、医薬品による副作用並びに生物由来製品による感染等により、入院治
療が必要な程度の疾病や障害等の健康被害を受けた方の救済を図るため、医療費、医療手
当、障害年金などの給付を行 う制度であ り、この救済給付に必要な費用は、医薬品並びに
生物由来製品の製造販売業者がその社会的責任に基づいて納付する拠出金が原資となって
お ります。

医薬品の副作用並びに生物由来製品の感染等で健康被害にあわれた方を救済給付するた
めには、広く国民や医療機関等に認知 していただく必要があり、制度周知に努めていると
ころであ ります。

しかしながら、平成 24年度に行つた医薬品副作用被害救済制度の認知度調査において
「知っている」と回答されたのは、国民が約5%、 医療関係者が約 50%と なっており、
更なる制度周知が必要となっております。

医療関係者への周知は、救済給付の請求の際に診断書等が必要なことなどから、特に制
度周知が重要となつております。平成 24年 1月 30日 付事務連絡においても研修での制
度周知をお願い申し上げているところであります。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「機構」という。)においては、リーフレ

ットの他、広報資料を無料で配布しております。また、機構のホームページに健康被害救
済制度のリーフレットが掲載されておりますので、ダウンロー ドしてご活用いただけます。

また、研修で健康被害救済制度の説明を行う際、機構の職員を講師として派遣すること
についても、ご相談に応 じます。

貴職においてご了知の上、貴管内市区町村及び医療機関等に制度周知をお願い申し上げ
ます。

(リ ーフレッ ト掲載箇所 )

機構ホームページの 「健康被害救済制度」のサイ ト

http:〃w― .pmd塁:g[五ノk⊆nkouhigai.html

(広報資料等の申込先 0相談先 )

25:12:05

25312:‐ 5

救済制度相談窓口 :0120-149-931(フ リーダイヤル )
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このように入院治療が必要になるなどの重篤な健康被害が発生した場合 |:は 、

救済給付を行う公的な制度があります。

請求の方法や給付の種類、救済の対象とならない場合などをこ案内しておりますので、
まずは電話やメールでこ相談ください。
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医薬品副作用被害救済制度は、病院・診療爾で処方されたお薬、業局で購入したお薬を

通藤 |こ使用しなにもかかわらず発生した爾作用 :こ より、

入饒治療が必要な程度の疾病や障害などの健康被審:こついて救済するもので鳥

※昭和55年 5月 1日以降に使用した医薬品が原因となつて発生した副作用による健康被害が対象となります。

よくある駿質轟:こ 諄クトルQ があ警たします!

Q.請求はどのようにすれば
よいですか?

A.給付の請求は、饉麟鶴警覆鸞:ナたと本人畿鮭

はその進鮫が塵鰻、P懇議A:こ対して行いま鳥

その際に、量籐の該断書

などが必菫となります。

まずは、電話やメールで

こ相談 ください。
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Q.給付の支給決定はどのようにして
決まるのですか ?

A.提 出いただきました書類をもとに、厚生労働省が

設置し外部有識者で構成される纂事。食轟醗 審議会

饉 お ける審議 覆経 て、

豊給の電藩が決鷺 され

ますも支給の可否について

は、PMDAか らこ連絡い

たします。
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最.給付にはどのような種類が
ありますか?

A.総付には7穣類ありまず.

■入院治療を必要とする程度の健康被害で医療を受けた場合

①医療費 ②医療手当

■日常生活が著しく制限される程度の障害がある場合

③障害年金 ④障害児養育年金

■死亡した場合

⑤遺族年金 ⑥遭族一時金 ⑦葬祭料

総籍機は種類ことに定機

ら驚ております。

なお、それぞれについて

請求期限がこざいますので、

ご注意ください。
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Q.救済の対象にならない場合が
ありますか?

A.下 記の場合は救済の対象になりません。

①医薬品の副作用のうち入院治療を要する程度ではなか

つた場合などや請求期限が過ぎてしまつている場合、

医薬品の使用目的。方法が適正と認められない場合

②対象除外医薬品による健康被害の場合

①法定予防接種によるものである場合
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①医薬品の製造販売業者など

かな場合

⑤救命のため、やむを得ず

通常の使用量を超えて

医薬品を使用したこと

による健康被害で、その

発生があらかじめ認識

されていたなどの場合

の責任が明ら

亀

「医薬品副作用機害救済制度」の詳細や「生物出来製品感染等被害救済制度Jについては、HP、 フリーダイヤルをこ利用ください。



どのような市JI難なのですか?
生物由来製品*を

適正に使用したにもかかわらず、その製品を介し
た感染などにより、入院治療が必要な程度の疾病や日常生活が著し

く制限される程度以上の障害などの健康被害を受けた方に対して

救済給付を行う公的な制度です。感染後の発症を予防するための

治療や二次感染者なども救済の対象となります。

平成 16年4月 1日以降に使用した生物出来製品を介した感染等に

よる健康被害が救済の対象となります。

*生物出来製品とは
人その他の生物 (植物を除く)に由来するものを原料または材料として製造される医薬品や医療
機器などです。例えば、医薬品では輸血用血液製剤やワクチンなど、医療機器ではブタ心臓弁や
ヘパリンを塗布したカテーテルなど様々な種類のものがあります。

救済給付の請求は
どのようにしたらいいのでしょうか?
給付の請求は、健康被害を受けた本人またはその遺族が直接、医薬

品医療機器総合機構 (PMDA)に対して行います。その際に、医師
の診断書や投薬。使用証明書、受診証明書などが必要となります。

救済給付の請求については、医薬品医療機器総合機構

(PMDA)へご相談ください。

は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)では、制度の仕組みを解説したバンフレットおよび請求
用紙などを無料でお送りします。また、ホームベージからダウンロードすることもできます。

http:ノ/www.pmda3gO.Jp
畿制度の仕組み 鬱医療費等請求手続き
機生物由来製品一覧   鬱障害の程度
などについてご案内しています。

電話番号 :0120‐ 149‐ 931(フリーダイヤル)

受付時間 :[月 ～金]9時～17時 (祝日・年末年始を除く)

Eメ ーJレ :kyufuopmda。 9oojp

輸請求書類ダウンロー ド
機給付額一覧

で、
　

″・

ホームベージの
こ案内

fh翼堕卑鳥彙電二鼻議員解蜜霧曇競息鮮構
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生物由来製品感染薔被害救済制度

O救済給付の対象とならない場合がありま
次のような場合は、生物由来製品感染等被害救済制度の救済給付の対象にはなりません。

巨ヨ生物由来製品の使用目的・方法が適正であったとは認められない場合。

匝ヨ生物由来製品を介した感染等による疾病において、健康被害が入院治療を要する程度では

なかった場合などや請求期限が経過した場合。

匝コ生物由来製品の製造販売業者などの損害賠償責任が明らかな場合。

ロコ救命のためにやむを得ず通常の使用量を超えて生物由来製品を使用したことによる健康被

害で、その発生があらかじめ認識されていたなどの場合。

匿]法定予防接種を受けたことによるものである場合(予防接種健康被害救済制度があります)。

なお、任意に予防接種を受けた場合は対象となります。

③給付は、7種類あります。

■疾病 (入院治療を必要とする程度)について医療を受けた場合

…………①医療費   ②医療手当

日―定程度の障害 (日常生活が著しく制限される程度以上のもの)の場合

(機構法で定める等級で1級・2級の場合)

…………③障害年金  ①障害児養育年金

日 死亡した場合 ⑤遺族年金  ⑥遺族一時金  ⑦葬祭料

救済給付の流れ

生物由来製品を介し

た感染等により健康

被害を受けた方、

またはそのこ遣族.

①嚇註一

②
判定の申出

:註

ず
判定結果の通知

夢
決定通知・給付

国
(厚生労働省)

=般拠出金、付加拠出JL助 金 停 務費)

生物由来製品製造販売業者

救消給付業務に必要な費用は、救済綸付の支給に要する費用および救濱拾付業務の運営に必
要な事務貴の一切を含むもので、法律により生物由来製品の製造販売業者から、毎年度、機構に
納付される拠出金が充てられるほか、事務費の一部については、国庫から補助されています。

★救済綸付の決定に不服があるときは、厚生労働大臣に対し、審査申立てをすることができます。

救済制度については、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に ご相談いただくか、ホームベージをご覧ください。



事 務 連 絡

平成 24年 1月 30日

都道府県衛生主管部 (局 )長  殿

厚 生 労働省 医 政 局 総 務 課

医 療 安 全 推 進 室 長

医薬食 品局総務 課

医薬 品副作 用 被 害対策 室長

医薬 品安 全 管理 責任 者 が行 う従 業者 に対 す る医薬 品の

安 全使 用 のた め の研 修 資料 につ い て

平素 よ り厚生労働行政の推進にご協力 を賜 り感謝 申 し上げます。
医療法施行規則 (昭 和 23年厚生省令第50号 )第 1条 のH第 2項第 2号 ロ

に規定す る 「従業者に対す る医薬品の安全使用のための研修」の内容 とし
て考 え られ る事項に 「医薬 品による副作用等が発生 した場合の対応 (施 設
内での報告、行政機関への報告等)に 関す る事項」があ ります (【 別添
1】 参照 )。

当該事項の研修の際、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法 (平 成 1

4年 法律第 192号 )に 基づ く医薬品の副作用による健康被害の救済に関する
制度 (以 下「健康被害救済制度」とい う。)の 資料等が、下記の とお り利用
できるため、貴職 において ご了知の上、貴管内市区町村及び医療機関等に
活用 して頂 くよ う周知願 います。

記

独 立行 政 法人 医薬 品 医療機 器 総合機 構 (以 下
て、 リー フ レッ トの他 、広 報 資料 を無料 で配布
ジに健康被害救済制度の リー フレッ ト 【別添 2

ダウンロー ドして活用できます。
また、研修で健康被害救済制度の説明を行 う

て派遣す ることについて、相談に応 じます。

「機構」 とい う。)に おい

します。 なお、ホームペー

:略 】が掲載 されてお り、

際、機構 の職員 を講師 とし

(リ ーフ レッ ト掲載箇所 )

機構ホームページの 「健康被害救済制度」のサイ ト
http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai.html

(広 報 資料 等 の 申込 先・ 相 談 先 )

救 済制 度 相 談 窓 口 :o120-149-931(フ リー ダイ ャル )



【男1シ尽1】

【医療法(昭和23年法律第205号 )(抜粋)】

第三章 医療の安全の確保

第六条の十 病院、診療所又は助産所の管理者は、厚生労働省令で定めるところによ
り、医療の安全を確保するための指針の策定、従業者に対する研修の実施その他の
当該病院、診療所又は助産所における医療の安全を確保するための措置を講じなけ
ればならない。

【医療法施行規則 (昭和23年厚生省令第50号)(抜粋)】

第一章の二 医療の安全の確保

第一条の十一 病院等の管理者は、法第六条の十の規定に基づき、次に掲げる安全
管理のための体制を確保しなければならない(ただし、第二号については、病院、患
者を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。)。

一 医療に係る安全管理のための指針を整備すること。
二 医療に係る安全管理のための委員会を開催すること。
三 医療に係る安全管理のための職員研修を実施すること。
四 医療機関中における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善の
ための方策を講ずること。

2 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たっては、次に掲げる措置
を講じなければならない。

一 (略 )

二 医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの
イ 医薬品の使用に係る安全な管理(以下この条において「安全使用」という。)の
ための責任者の配置

口 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施
ハ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基
づく業務の実施

二 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施

三 (略 )

【良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一
部の施行について(平成19年 3月 30日 付け医政発第0330010号厚生労働省医政
局長通知)(抜粋)】

第2医療の安全に関する事項

3医薬品の安全管理体制について



病院等の管理者は、法第6条の10及び新省令第1条の11第 2項第2号の規定に
基づき、医薬品の使用に際して次に掲げる体制を確保し、医薬品に係る安全管理のた
めの体制を確保しなければならないものであること。

(1)(略 )

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のための研修

新省令第1条の11第 2項第2号口に規定する、従業者に対する医薬品の安全使
用のための研修の内容については、具体的には次に掲げる事項が考えられる。ま
た、研修の実施については必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る研修と
併せて実施しても差し支えないこととすること。

① 医薬品の有効性目安全性に関する情報:使用方法に関する事項
② 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書に関する事項
③ 医薬品による副作用等が発生した場合の対応 (施設内での報告、行政機関
への報告等)に関する事項

(以下略)


