
医薬品医療機器総合機構における救済業務関係業務方法書の

変更（案）の概要

Ⅰ 変更概要

特定フィブリノゲン及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救

済するための給付金の支給に関する特別措置法（以下「特別措置法」という ）が今。

臨時国会で成立後公布日に即施行される予定であり、これに伴い、特別措置法に基づ

く給付金の支給等に関する業務を独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総合

機構」という ）において実施することとなるため、所要の変更を行うものである。。

Ⅱ 変更内容
、特別措置法に基づく給付金の支給等に関する業務を総合機構において実施するため

以下の項目を追加する。

（１）給付金の支給（第３５条の２）

（２）請求書の受理（第３５条の３）

（３）給付金の額の通知（第３５条の４）

（４）給付金支給台帳（第３５条の５）

（５）追加給付金の支給等（第３５条の６）

（６）損害賠償がされた場合等の調整（第３５条の７）

（７）不正利得の徴収（第３５条の８）

（８）特定救済拠出金の求め（第３５条の９）

（９）特定拠出金の額の通知（第３５条の１０）

（１０）特定救済拠出金の受入れ（第３５条の１１）

（１１）受入金台帳（第３５条の１２）

資 料 ３



独立行政法人医薬品医療機器総合機構救済業務関係業務方法書新旧対照表

新 旧

（平成１６年４月 １日 厚生労働大臣 認可） （平成１６年４月 １日 厚生労働大臣 認可）

（平成１７年３月３１日変更 厚生労働大臣 認可） （平成１７年３月３１日変更 厚生労働大臣 認可）

（平成 年 月 日変更 厚生労働大臣 認可）

目 次 目 次

第 １章 総則（第１条～第３条） 第 １章 総則（第１条～第３条）

第 ２章 副作用救済給付（第４条～第１２条） 第 ２章 副作用救済給付（第４条～第１２条）

第 ３章 感染救済給付（第１３条） 第 ３章 感染救済給付（第１３条）

第 ４章 保健福祉事業（第１４条） 第 ４章 保健福祉事業（第１４条）

第 ５章 拠出金（第１５条～第２５条） 第 ５章 拠出金（第１５条～第２５条）

第 ６章 保険契約（第２６条） 第 ６章 保険契約（第２６条）

第 ７章 責任準備金（第２７条） 第 ７章 責任準備金（第２７条）

第 ８章 長期借入金（第２８条） 第 ８章 長期借入金（第２８条）

第 ９章 資金の融通（第２９条） 第 ９章 資金の融通（第２９条）

第１０章 受託事業（第３０条） 第１０章 受託事業（第３０条）

第１１章 貸付事業（第３１条～第３５条） 第１１章 貸付事業（第３１条～第３５条）
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附則 附則

第１章 総則 第１章 総則

（目的） （目的）

第１条 この業務方法書は 独立行政法人通則法 平成１１年法律第１０３号 以下 通 第１条 この業務方法書は 独立行政法人通則法 平成１１年法律第１０３号 以下 通、 （ 。 「 、 （ 。 「

則法」という ）第２８条第１項の規定に基づき、独立行政法人医薬品医療機器総合 則法」という ）第２８条第１項の規定に基づき、独立行政法人医薬品医療機器総合。 。

機構（以下「機構」という ）の行う業務のうち独立行政法人医薬品医療機器総合機 機構（以下「機構」という ）の行う業務のうち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。以下「機構法」という ）第１５条第１項第１号 構法（平成１４年法律第１９２号。以下「機構法」という ）第１５条第１項第１号。 。

及び第２号並びに同法附則第１５条第１項、第１７条第１項及び第１８条第１項各号 及び第２号並びに同法附則第１５条第１項及び第１７条第１項に規定する業務（以下

に規定する業務 以下 救済業務 という の方法を定め その業務の適正 かつ 「救済業務」という ）の方法を定め、その業務の適正、かつ、円滑な運営を図るこ（ 「 」 。） 、 、 、 。

円滑な運営を図ることを目的とする とを目的とする。

（略） （略）

第１１章の２ 給付金 支給等の

（給付金の支給）

第３５条の２ 機構は、機構法附則第１８条第１項第１号の規定に基づき、特定フィブ

リノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済するた

めの給付金の支給に関する特別措置法（平成２０年法律第 号。以下この章にお

（以下単に「給付金」という ）いて「特別措置法」という ）第３条第１項の給付金。 。



の支給を行うものとする。

（請求書の受理）

第３５条の３ 機構は、給付金の支給を受けようとする者から請求書が提出されたとき

は、所要の書類が添付されていること等を確認し、これを受理するものとする。

（給付金の額の通知）

第３５条の４ 機構は、給付金を支給するに当たっては、請求者にその額を給付金支給

通知書により通知するものとする。

（給付金支給台帳）

第３５条の５ 機構は、給付金支給台帳を備え、給付金の支給を受けている者ごとに支

給を受けた給付金の額（特別措置法第６条各号に定める額をいう 、支払期日等給付。）

金の支給に関する記録を記載するものとする。

（追加給付金の支給等）

第３５条の６ 機構は、機構法附則第１８条第１項第２号の規定に基づき、特別措置法

第７条第１項の追加給付金 の支給を行うものとす（以下単に「追加給付金」という ）。

る。

、 。２ 第３５条の３から第３５条の５までの規定は 追加給付金の支給について準用する

この場合において 「給付金」とあるのは「追加給付金」と 「給付金支給通知書」と、 、

あるのは「追加給付金支給通知書」と 「額（特別措置法第６条各号に定める額をい、

う 」とあるのは「額（特別措置法第１０条に定める額をいう 」と読み替えるも。） 。）

のとする。

（損害賠償がされた場合等の調整）

第３５条の７ 機構は、給付金又は追加給付金（以下「給付金等」という ）の支給を受け。

る権利を有する者に対し、同一の事由について、国又は製造業者等（特別措置法第１１条

第１項に規定する製造業者等をいう。以下同じ ）により損害のてん補がされた場合にお。

いては、その価額の限度において給付金等を支給する義務を免れる。

（不正利得の徴収）

第３５条の８ 機構は、偽りその他不正の手段により給付金等の支給を受けた者があるとき

は、国税徴収の例により、その者から、その支給を受けた給付金等の額に相当する金額の

全部又は一部を徴収することができる。

（特定救済拠出金の求め）

第３５条の 機構は、特別措置法第１７条第１項の規定に基づき、製造業者等に拠出９

金（以下「特定救済拠出金」という ）の拠出を求めるものとする。。

（特定救済拠出金の額の通知）

第３５条の 機構は、特別措置法第１７条第１項の規定に基づき特定救済救出金の１０

拠出を求めるに当たっては、製造業者等に対し、特別措置法第１６条の基準に基づき

決定される拠出金の額、納付すべき期限その他必要な事項を通知するものとする。

（特定救済拠出金の受入れ）

第３５条の 機構は、機構法附則第１８条第１項第３号の規定に基づき、特別措置１１

法第１７条第２項の拠出金の受入れを行うものとする。



（受入金台帳）

第３５条の 機構は、特定救済拠出金の受入金台帳を備え、製造業者等ごとに特定１２

救済拠出金の額、納付期日等特定救済拠出金の受入に関する記録を記載するものとす

る。

（略）

附 則

この業務方法書は、厚生労働大臣が認可した日から施行し、平成 年 月 日から

適用する。


