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医薬品副作用被害救済制度とは・・

医薬品等によι健康被害を受けられた方を

迅速に救済するための公的な制度です。

人の健康や生命を守るために欠かせないもの、

それが医薬品や医療機器です。

これらの医薬品などは、その有効性と同時に安全性が

確保されていなけれぱなりません。

しかし、十分な注意を払って正しく使用していたとしても、

副作用の発生や生物由来製品による感染などを

完全に防ぐことはたいへんむずかしいとされています。

病気の治療に使用した医薬品などにより、

副作用による健康被害を受けた患者さん力t存在するのも

事実です。

医薬品、生物由来製品を介した健康被害。

この救済を行う制度があります。

それは、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

2つの公的制度です。

「医薬品副作用被害救済制度」

「生物由来製品感染等被害救済制度」
これらの制度は、サリドマイド、スモン、 HIV、 CJDを契機として創設されました。

00

上



「医薬品副作用被害救済制度」とは

病院・診療所で処方された医薬品、薬局などで購入した医薬品、又は再生医療等製品(医薬

品等)を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による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の障害などの健康被害について救済給付を行う制度です。

昭和55年5月1日以降(再生医療等製品については、平成26年11月25日以降)に使用

された医薬品等が原因となって発生した副作用による健康被害が救済の対象となります。

救済の対象とならない場合

次のような場合は、医薬品副作用被害救済制度の救済付の対魚にはなりません。

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。

医薬品等の副作用において、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。

対象除外医薬品による健康被害の場合(抗がん剤、免疫抑制剤などの一部に対象除外医薬品が
あります)。

医薬品等の製造販売業者などに明らかに損害賠償任がある場合。

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、健康被害の発生があらかじ
め認識されていたなどの場合。

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。

平成16年4月1日に生物由来製品感染等被害救済制度が創設されました。創設日以降(再

生医療等製品については、平成26年11月25日以降)に生物由来製品、又は再生医療等

製品(生物由来製品等)を適正に使用したにもかかわらず、その製品を介して感染などが

発生した場合に、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の障害

などの健康被害について救済給付を行う制度です。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。制度のしくみについては、「医薬品副作用被害救

済制度」と同様です。詳しくは、ホームページ、フリーダイヤルをご利用ください。

「生物由来品感染等被害救済制度」とは

生物由来製品とは

人その他の生物(植物を除く)1こ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、医療機器ではプタ心臓弁やへ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。

師、

医薬品副作用被害、,制度による患者さんの救済1-1、

科医師や薬剤師など医療関係者の方々のご理解・ご力が不口欠・す。

ぜひこの制度を知ってください。患者さんに伝えてくださ、。



患者さんこ伝えてください!

「医薬品副作用被害求女済制劇のこと。

<救済給付の流れ>

薬品副作用

健康被害者

①給付請求

■◆

..

⑥j夬定通知
給付

一般拠出金
付加拠出金

医薬品製造売業者

ハ'1

厚生 大臣

救済給付の請求

給付の請求は、副作用によって重篤な健康被害を受けた本人またはその遺族が直接、

PMDAに対して行います。

ピー・エム・丁イー・エー

③諮問

②判定の申出

・食品衛生審議会

※救済給付の決定に不服があるときは、生労働大臣に対L審査申立てをすることができます。

⑤判定結果の通知

補助金(事務費)

国(厚生労働省)

必要な書類( 書・投薬・使用証明害・受診証明書等)

救済給付を請求する場合は、発現した症状及び経過と、それが医薬品を使用したこと

によるものだという関係を証明しなけれぱなりません。そのためには、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、あるいは薬局等で医

薬品を購入した場合は販売証明害が必要となりますので、請求者はそれらの害類の作

成を医師等に依頼し、請求者が記入した請求書とともに、PMDAに提出します。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。

請求書、診断書などの用紙は申し出に応じて無料でお送りいたします。またPMDAの

ホームページからダウンロードもできます。(h如S:ノ/wwwpmda.号OJP/kenkouM8av

fukusayo_dl/)。

④答申



7種類の給付

給付の種類は、疾病に対する医療費、医療手当、障害に対する障害年金、障害児養育年金、

死亡に対する遺族年金、遺族一時金、葬祭料の7種類があります。

給付の種類と請求期限

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

副作用による疾病の治療に要した費用(ただし、健康保険などによる給付の額を差し
医療費

引いた自己負担分)1こついて実費'として給付。

医療手当副作用による疾病の治療に伴う医療費以外の費用の負担に着目して給付。

医療費→医療費の支給の対象となる費用の支払いが行われたときから5年以内
医療手当→請求に係る医療が行われた日の属する月の翌月の初日から5年以内

などを目的とし

請求期限

障害(日常生活力管しく制限される程度以上のもの)の場合
(構法で定める等級で1級・2級の場合)

副作用により一定程度の障害の状態にある18歳以上の人の生活補
て給付。

障害年金

障害児

養育年金

請求期限

副作用により一定程度の障害の状態にある18歳未満の人を養育する人に対して給付。

0死亡した場合

生計維持者が副作用により死亡した場合に、その遺族の生活の立て直しなどを目的と
遺族年金

して給付。

生計維持者以外の人か副作用により死亡した場合に、その'族に対する見綴等を目的
'族一時金

として給付。

葬祭料副作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う出費に着目して給付。

死亡の時から5年以内。ただし、医療費、医療手当、障害年金または障害児養育年金の
請求期限

支給の決定があった場合には、その死亡のときから2年以内。

なし



医薬品副作用被害救済制度の支給・

不支給決定の状況について

令和2年度の決定件数は 1,594件でした。その内訳は、支給決定件数か'1342件

(842%)、不支給決定件数が244件 a53%)、取り下げ件数が8件(05%)でした。

また、総支給額は約24億円でした。

平成28~令和2年度の支給割合は82%、不支給割合は18%でした。

(件数)
2000

1600

17843

1200

411

800

1.491

298

400

1,754

,340

0
H28

決定件数

1,607

1 305

00

1,419

250

八ly

H29

支給決定件数

副作用原因医薬品薬効中分類内訳

1,519

1,63

1,590

238

(平成28年度~令和2年度に支給決定した(6,535件)の原因薬艇べ11.421品目)を集計)

H30

不支給决定件数

1,539

1 285

291(3殉 219(2殉

診断用薬
318(3%)

1,431

2"

1,594

342

RI

●取り下げ件数

血液・体液用剤アレルギー用薬

漢方製剤

364(3殉、、、、、、^
生物学的製剤
386(3%)

呼吸器官用薬
433(4%)

循環器官用薬
47フ(4%)

不支給

18%

R2 (年度)

◆・請求件数

支給

82%

その他
541

(5%)

その他の
代謝性医薬品
620(5%)

消化器官用薬

806(フ%)
化学療法剤

949 (89'0)

支給82%

中枢神経系用薬

3,248(2部陶

ホルモノ剤

1,204 (11%)

抗生物質製剤

1,565 (14殉



副作用による健康被害の

器官別大分類別の内訳

感染症および
寄生虫症
423件

5%

筋骨格系および
結合組織障害
499件

6%

呼吸器、胸郭
および縦隔障害
512件

6%

胃腸障害
519件

6%

血液およびりンパ系障害
351 件

4%

その他

1,U7 件

16%

および皮下組織障.

内(LLT)

多形紅斑

遇勧痔痔候群

紅斑丘疹型薬疹

皮膚粘膜眼症候群
中奉性表皮壌死融解症

その他

皮膚および
皮下組織障害

2,436 件

28%

免疫系
,章害
548件

6%

因 0の小

解 消炎剤

抗てんかん剤
主としてグラム隈性・陰性酉に作用する宅の

用剤消化

その他

34.0%

19.8%

12.8%

9.4%

8.8%

15.2%

肝胆道系
1章害
763件

9%

神経系障害

(LLT)

脳症

神経系
畔害

1,187 件

14%

免疫系障害

内訳(LLT)

アナフイラキシーショック

アナフイラキシー

その他

その他

167%

15.4%

13.6%

6.6%

47フ%

能害

医品の小

神神経用剤

ワクチン類

血液凝固阻止斉」

局所麻酔剤

その他

主としてグラ

X線造剤

その他

185%

6.8%

6.6%

68.1%

の小

陰性に作用するもの

肝胆道系障

内訳(LLT)
肝椴能障害

その他

589%

28.8%

122%

胃腸障害

内訳(LLT)

出血性大鵠炎

結穿孔

その他

43.0%

5.1%

42%

3.4%

443%

の小分類原因

漢方製郵」

熱鎮痛消炎斉】

用剤消化

主としてグラム隔性・陰性に作用する宅司)

その他

比

16.0%

152%

687%

162%

14.0%

69.8%

品の小

X線造影剤

解熱鎮消炎剤

その他

953%

47%

比率

127%

10.9%

92%

5.8%

61.4%

16.8%

15.0%

682%

0平成28年度~令和2年度に

支給決定した6,535件の副作用

による健康被害をMedDRA/」

の器官別大分類で集計した

延べ8,685件を対象とした内訳

器官別大分類毎に主な副作用

のMedDRN」の下層語(LLT)と

主な原因薬の薬効小分類を示

した

訳
出

内
低
脳 血



このような患者さんはいませんか?

支給された具体的な事例

1 医療費・医療手当関係く皮膚粘膜眼症候群

咽頭炎のためアセトアミノフエンとセフカペンピボキシル塩酸塩水和物

を服用したところ、翌日昼頃より発熱・口内ぴらん等が出現し、 4日後、

高熱が続き、顔面腫脹、口唇・口内ぴらん、角膜・結膜の障害、外陰部

病変、躯幹四肢に浮腫性紅斑が認められ、入院した事例について、医薬

品の副作用として皮膚粘膜眼症候群(スティーブンス・ジョンソン症候

群)が認められ、医療費等力§支:給された。

..

2 障害年金・障害児養育年金関係<薬剤性腎機能障害>

エ'ノ

逆流性食道炎のためオメプラゾールを服用、右側頚部りンパ節腫脹・癒

痛・発熱のためロキソプロフェンナトリウムを服用していたところ、徐々

にクレアチニン値が増加、腎機能障害のため、緊急透析を行ったが、腎

機能の回復が見られず維持透析導入となった事例について、医薬品の副

作用として薬剤性腎機能障害が認められ、障害年金等か支給された。

3 遺族年金遺族一

胸腹部造影CT検査施行のため、イオパミドールを使用後、悪心・嘔吐、

皮疹、ショック状態が出現し心肺停止。心肺蘇生を行い、人工心肺にて

管理を行うも、死亡に至った事例について、医薬品の副作用としてアナ

フィラキシーショックが認められ、遺族一時金等力勺支給された。

騨祭料関係<アナフィラキシーショック>



救済制度利用者の声

<薬の圖作用と救済制度>

私がスティーブンス・ジョンソン症候群を発症したのは、平成19年の夏です。

私には高校2年生の男の子を筆頭に子どもか'3人いて、ひとりで育てていました。

当時は、営業の仕事をしていて、微熱ぐらいでは、お休みを取ることもなく、早く良

くなるようにと近所のお医者さんに行き、処方された薬を飲んだことが原因で、スティー

ブンス・ジョンソン症候群を発症しました。

自分がどんな病気になっているかも分からず、救急車で運ぱれた病院でも分からず、

2度目に運ぱれた病院でスティーブンス・ジョンソン症候群だということが分かり、治

療が始まりました。

病気になってとても困ったのは、視力力槍ち、働くにも働けず、生活をどうしたらい

いのかとても困りました。本当に途方に暮れる毎日でした。

,ノ

そんなとき、 SJS患者会からPMDAが運営している救済制度を紹介していただき

ました。そして、お医者さんに診断書作成など協力いただき、請求から10ケ月後、発

症から2年4ケ月後に障害年金を受給することができました。

当時、収入源が全くなかったものですから、自分がいったいこの先どうなっていくの

かという精神的な闘いと金銭的な闘い、本当にいろいろ苦しい時期でした。この時期に

心の支えとなったのが、 SJS患者会でした。

でも今は、救済制度により年金等を頂き、最初に頂いたお金は借金の返済で無くなっ

てしまったのですが、上の子ども達2人とも就職しましたし、何とか生活ができるよう

になつてきて、やつと自分の精神状態も前向きに考えられるようになつて、この救済制

度にとても感謝して日々を送っています。

※スティーブンス・ジョンソン症候群とは

スティーブンス・ジョンソン症候群とは、高熱B8゜C)を伴って、発疹・発赤、やけどのような水ぶくれなどの激しい症状

が、比較的短期問に全身の皮、ロ、目の粘膜にあらわれる病態です。その多くは医薬品が原因と考えられていますが、

^のウイルスやマイコプラズマ感染にともない発症することも知られています。

スティーブンス・ジョンソン症候群の発生頻度は、人口100万人当たり年間1~6人と報告されており、原因と考えられる

医薬品は、主に抗生物質、解熱鎮痛消炎薬、抗てんかん薬など広範囲にわたります。

(千葉県MY)



不支給理由の内訳

対象除外医薬品または

受忍に該当する

3%

使用目的または

使用方法が適正

とは認められない

14%

入院を要する程度

または障害の等級

に該当しない

19%

その他

6%

平成28~令和2年度に不支給決定を行った1,441件の内訳

不支給18%

「使用目的または使用方法が適正とは認められない」として
不支給とされた具体的な事例

判定不能である

30%

0添付文書に記載さてい用法用量がや'れなかった事例

てんかんのため、バルプロ酸ナト1ノウムとラモトリギンを併用して内服し、薬剤性

過敏症症候群を発症した事例において、ラモトリギンが1日50m8連日投与から

開始されたため、適正な使用であつたとは認められなかつた。

医薬品によ

発現したとは

認められない

28%

の項に、「用法・用を超えて本剤を投与した場合に皮ラモトリギンの添付文書' ^,
^

害の発現率力塙いことから、本剤の「用法・用圖を遵守すること。」「投与開始時は

定められた用法・用量を超えないこと。バルプロ酸ナトリウム併用時の投与開始2週問

までは隔日投与にすること(成人のみ)。」用法・用量の項に「バルプロ酸ナトリウムを併

用する場合:通常、ラモト1ノギンとして最初の2週問は1回25m8を隅日に経口投与し、

次の2週問は1日25m8を 1日 1 回経口投与する。」と記載あり。



査が適 1実施さいよい事伊2 添、文書に記載、れ

甲状腺機能亢進症のためチアマゾールを処方され約2力月間内服したところ、無穎

粒球症を発症した事例について、投与開始1力月後に血液検査が実施され、白血球

数及び好中球数に異常は認められなかったが、それ以降は約4週問後に無穎粒球症

が認められるまで血液検査を実施されていなかったことから、適正な使用であつた

とは認められなかった。

添付文書'警告'の項に、「少なくとも投与開始後2ケ月問は、原則として2週問に1回、

それ以降も定期的に白血球分画を含めた血液検査を実施し、穎粒球の減沙噸向等の異常が

認められた場合には、直ちに投与を中止し、適切な処置を行うこと。1 と記載あり。

3 自半断・使した事」

感冒症状を認め、家族に処方されていた医療用の総合感冒剤を服用し、肝機能障害

及ぴ黄痘を発症した事例について、本人以外に処方された医薬品を自己判断で使用

したことから、適切な使用であったとは認められなかった。

<PMDAからの医薬品適正使用のお願い>

「pMDAからの医薬品適正使用のお願い」で提供する情報は、これまでに既に添付文

などで記載されて、適正使用をお願いしてきているにもかかわらず、救済給付請求症

例や副作用報告症例等で同様の事隷が繰

り返し見られている事例などについて、
. 暫嚇^

^1 如,0章
^^●●

品正使用のPMDAからの い医療従事者等に対して安全に使用するた
"鼎'良●弼6 古●■

めに注意すべき点などを図解等を用いて ^ "、1 冨010奪■

サラゾスルフフピリジンの投与始前 のわかりやすく解説し、医療従事者の方に
の遵守について床棲

適正使用に更に努めていただくことを目 スルコ,,ラリ趣に舛Lて差鬼冬乳●サ,ノス鳥フ,ピ.」り'ノ些",プ寺,
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的として、ホームページやPMDAメディ

ナビで紹介しています。
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ホームページのご'案内 https://WWVV.pmda.go.jp

●請求手続き●制度の仕組み

対象除外医薬品一覧請求書類ダウンロード

給付額一覧Q&A

給付の決定に関する情報●制度の出前講座・eラーニング

などについてご案内します。

詳しくは副作用救済

ピー・エム・ディー・エー

救済制度相談窓口

^0120・149・931電話番号

明~金] 9時~17時(祝日・年末年始を除く)受付時問

kyufu@pmda.80.jpEメール

,曳

または PMDA

くと、安广、、、
医薬品・医療機器の安全性に

゛テ¥才ピ" する必情報をメール配信。

PMDA では、医薬品・医療機器の安全性や適正使用に関する

特に重要な情報が発出された時に、タイムリーにその情報を

メールによって配信するサービス【PMDAメディナビ】を行っ

ております。メディナビにぜひご登録頂き、お役立て下さい。
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独立行政法人医薬品医療機器総合機構
〒10OC013東京都千代田区霞が関3丁目3番2号新霞が関ビル

検索
、

令愉

,
含


