
　医薬品は正しく使っていても、副作用の発生を防げない場合があります。そこで、医薬品（病院・診療所で処方されたものの他、薬局等で
購入したものも含みます）を適正に使用したにもかかわらず、その副作用により入院治療が必要になるほどの重篤な健康被害が生じた
場合に、医療費や年金などの給付を行う公的な制度が、医薬品副作用被害救済制度です。この制度の成り立ちや意義について、独立行政
法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）の本間敏孝氏に聞きました。

ー 医薬品副作用被害救済制度はなぜ創設されたのですか
　日本では、これまでのサリドマイドやスモンなど様々な薬害事件の教訓を踏まえて、
薬事制度の見直しが行われてきました。こうした中で、医薬品の副作用による健康被害
を受けた方を迅速に救済するべきとの社会的な要請により、1980年に創設されたのが
「医薬品副作用被害救済制度」です。その後、血液製剤によるHIV感染（薬害エイズ）等を
きっかけとして、2004年には「生物由来製品感染等被害救済制度」も創設されました。
　これらの制度は、民事法上の損害賠償責任や公的な社会保障とは別に、製薬企業等
がその社会的責任に基づいて納付する拠出金によって、被害を受けた方を救済するため
の給付金をお支払いするもので、日本独自の制度です。

ー 制度が「医療」と「患者さん」にもたらすメリットとは?
　医薬品副作用被害救済制度は、避けがたい副作用に対するセーフ
ティーネットとして、我が国の医療の信頼を守る役目も担っています。
　日本では公的医療保険制度のもとで、誰もが大きな経済的負担な
く、新たに開発された革新的な新薬による医療を受けることができま
す。しかし、新薬が医療現場で広く使われた後に臨床試験等では現れ
なかった副作用が初めて見つかる場合もありますので、こうした副作
用による健康被害への手当てとして、医薬品副作用被害救済制度は
とても重要です。
　いざという時に患者さんをしっかりとケアできるこの制度があるか
らこそ、革新的な医薬品や再生医療等製品による高度な医療であっ
ても、安心して受けることができるのです。

ー 医療関係者に期待することは
　救済給付を請求する際、副作用の治療を行った医師の診断書や
処方を行った医師の投薬・使用証明書、薬局等で医薬品を購入した
場合は販売証明書が必要となります。また、医療費・医療手当を請
求する場合は、副作用の治療に要した費用の額を証明する受診証明
書も必要となります。これらの証明書はいずれも医療機関で作成して
いただく必要があります。医薬品等の副作用によって健康被害に
遭われた方が医薬品副作用被害救済制度を利用するには、医療
関係者の皆さまのご協力が欠かせないのです。
　医療現場で活躍されている皆さまには、ぜひこの救済制度につい
てご理解いただき、患者さんと救済制度との「橋渡し役」となってくだ
さるようお願いします。

　救済給付には医療費・医療手当・障害年金・障害児養育年金・遺族年金・遺族一時金・葬祭料の7種類があります。まず、患者さんが請求する
給付の種類を確認することが必要です。

◆ 給付の仕組み（請求、判定、諮問、決定など）

提供：医薬品医療機器総合機構

研修等に役立つeラーニングも公開中

◆ 給付の種類患者の皆さんを守る
「日本独自の制度」

革新的な医薬品を
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① 法定予防接種を受けたことによるものである場合（別の公的救済制度があります）
＊任意に予防接種を受けたことによる健康被害は当該制度の対象となります

② 医薬品・再生医療等製品の製造販売業者等の損害賠償責任が明らかな場合
③ 救命のためにやむを得ず通常の使用量を超えて医薬品等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等の場合
④ 対象除外医薬品等による健康被害の場合
⑤ 医薬品等の副作用のうち健康被害が入院治療を要する程度ではない場合や日常生活が著しく制限される程度の障害ではない場合、請求
期限が経過した場合、医薬品等の使用目的・方法が適正であったとは認められない場合

● このｅラーニングを使った研修も可能です。
詳しくは　電話：03-3506-9460　メール：kyufu@pmda.go.jp　にお問い合わせください。

　医療機関や自治体などに向けて、医薬品副作用被害救済制度等に関する
講演（出前講座）を行っております。講演で使用しているスライドによるeラー
ニングで制度を学びませんか？ このｅラーニングはパソコンはもちろん、
スマートフォンやタブレットでいつでもどこでも気軽に学ぶことができます。

◆ 給付対象にならない場合
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① 給付申請

一般拠出金・付加拠出金 補助金（事務費） ※救済給付の決定に不服があるときは、
　厚生労働大臣に対し、
　審査申し立てをすることができます。

⑥ 決定通知・給付

② 判定の申出

⑤ 判定結果通知
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