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（１）救済制度に関する情報提供の拡充

○主な広報活動

◆集中広報期間（10月～12月）において、
 一般国民向けには、テレビＣＭ、新聞（全国紙）、ＷＥＢサイト上での広告
 医療関係者向けには、医療関係新聞・雑誌での広告、専門誌・ラジオ特番での
制度紹介とともに、オンライン転載・オンデマンド配信等

を広範に展開。

◆キャラクター「ドクトルQ」を使用した継続的広報の実施。
（ポスター、リーフレット、冊子等）

◆医療機関等が実施する研修会等へＰＭＤＡ職員を講師として派遣し、救済制度に
ついての説明を実施。

◆医療関係団体、行政機関等への制度広報の協力依頼。

○ホームページにおける給付事例等の迅速な公表

◆個人情報に配慮しつつ、副作用救済給付の支給・不支給事例を決定の翌月に
ホームページに掲載。 あわせて、「ＰＭＤＡメディナビ」でも情報提供。

◆救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意
喚起してきているにもかかわらず繰り返されている同様の事例などについて、
「PＭＤＡからの医薬品適正使用のお願い」として医薬品医療機器情報提供ホーム
ページに掲載。 あわせて、「ＰＭＤＡメディナビ」でも情報提供。



（２）相談業務の円滑な運営

年 度 平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度
平成２５年度
（４～９月）

相談件数 ３４，５８６件 １６，１２３件 ２１，５７７件 ２２，３２４件 １１，２７５件

アクセス件数 ８７，１０９件 ８９，５００件 ７２，６８８件 １１３，１８２件 ８６，９１５件

救済制度特集ページ
へのアクセス件数 － － ３９７，５８３件 ２９，３７５件 １６，１６５件

【相談件数・ホームページアクセス件数】

円滑な電話相談に向けた取り組み

一般用医薬品の外箱表示
・副作用被害救済制度
・機構のフリーダイヤル番号

救済制度の相談以外の電話数増大
（製品の照会や苦情など）

救済制度の相談窓口である旨のガイダンス導入
（平成21年9月25日より）

救済制度の相談を受けたい人が相談員に繋がりやすく改善

改善策

製品の照会や苦情については、利用者
の利便性を考慮し、製薬会社の連絡先
を紹介。

2

平成２５年度（４～９月）相談件数 ⇒ 11,275件 （平成２４年度同時期：10,932件）



55％以上を目標 ⇒ 45.5％

60％以上を目標 ⇒ 63.2％

70％以上を維持 ⇒ 75.9％

70%以上を維持 ⇒ 86.2％

（３）請求事案の迅速な処理

平成２５年度までに、決定件数のうち 〔８ヶ月以内の処理件数７０％以上を維持しつつ〕
６ヶ月以内の処理件数６０％以上を目標

第2期中期計画（平成21～25年度）
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【24年度計画・実績】

【25年度計画・実績】
＊実績：４～９月

支給・不支給決定件数のうち
８ヵ月以内に処理したもの

支給・不支給決定件数のうち
６ヵ月以内に処理したもの

◆ 請求の手引き、請求者向けチェックリスト、医療機関向けチェックリスト等の随時見直し
のほか、

Ｈ２４には、
◆投薬証明書（血球系障害用）の記載要領の作成
◆障害年金・障害児養育年金診断書（呼吸器障害用）の記載要領の作成 を行い、

Ｈ２５には、
◆投薬証明書（バリウム虫垂炎、間質性肺炎）の記載要領の作成
◆診断書（バリウム虫垂炎）の記載要領の作成 を予定。



年 度 平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度 平成２５年度
（４～９月）

請求件数 1,052件 1,018件 1,075件 1,280件 664件

決定件数 990件 1,021件 1,103件 1,216件 625件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

861件
127件
2件

897件
122件

2件

959件
143件

1件

997件
215件

4件

501件
123件
1件

支給額 1,783,783千円 1,867,190千円 2,058,389千円 1,920,771千円 865,404千円

８ヶ月以内
処理件数
達成率 ※１

733件
74.0％

765件
74.9％

809件
73.3％

923件
75.9％

539件
86.2％

６ヶ月以内
処理件数
達成率 ※２

360件
36.4％

434件
42.5％

534件
48.4％

553件
45.5％

395件
63.2％

処理期間（中央値） ６．８月 ６．４月 ６．１月 ６．２月 ５．７月

【副作用被害救済の実績】

※１ 当該年度中に決定されたもののうち、８ケ月以内に処理できたものの割合

※２ 当該年度中に決定されたもののうち、６ケ月以内に処理できたものの割合
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【感染救済の実績】

年 度 平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度
平成２５年度
（４～９月）

請求件数 ６件 ６件 ９件 ４件 ３件

決定件数 １０件 ７件 ７件 ６件 ３件

支給決定
不支給決定
取下げ件数

８件
２件
０件

６件
１件
０件

３件
４件
０件

４件
２件
０件

３件
０件
０件

支給額 ３，３２０千円 １０，５４０千円 ２，８６５千円 ２，７２６千円 1,488千円

処理期間（中央値） ５．４月 ６．９月 ４．４月 ４．７月 ４．３月
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◆平成２４年９月：「～炭酸リチウム製剤（躁病・躁状態治療剤）適正使用のお願い～血清リチウム濃度測定遵守
について」 (更新)

（４）部門間の連携による適切な情報伝達の推進
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・救済給付請求事例等を通じて把握した情報を活用し、既に添付文書などで注意喚起してきているにもかかわらず
繰り返されている同様の事例などについて、安全部門に提供。

・添付文書の改訂。
・「ＰＭＤＡからの医薬品適正使用のお願い」として医薬品医療機器情報提供ホームページに掲載し、医療従事者
等が活用しやすいように、安全に使用するための注意点などをわかりやすく解説して適正使用の更なる徹底を
呼びかけ。
参考：添付文書の改訂・「ＰＭＤＡからの医薬品適正使用のお願い」は、「PMDAメディナビ」でも、事前に登録されている医療従事者

等に対してメールで情報提供。

安全部門との連携を図り、救済業務で得た情報を安全部門に提供することにより、
一層のリスクの低減化を図っている。

「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」に掲載した事例（２４年９月以降）

※このほか、適正使用の推進を呼びかけるため、「ＰＭＤＡからの医薬品適正使用のお願い」や「ＰＭＤＡメディナビ」について
救済制度の広報媒体に掲載し、救済制度広報の際にあわせてお知らせ。

◆平成２４年９月：炭酸リチウムの血中濃度の測定に関する〈用法・用量に関連する使用上の注意〉 〈重要な基本
的注意〉の改訂。

◆平成２５年９月：ミノサイクリンの「重大な副作用」の項に「多形紅斑」を追記。
◆平成２５年９月：プロピルチオウラシルの「重大な副作用」の項に「薬剤性過敏症症候群」を追記。

添付文書が改訂された事例（２４年９月以降）



イ．精神面などに関する相談事業

・医薬品の副作用及び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及びその家族が対象。

・精神面のケア及び福祉サービスの利用等に関する助言を実施。

・福祉に関する資格（精神保健福祉士・社会福祉士）を有する専門家を配置。

・平成２５年度（４～９月）の相談件数は１８件。

ア．医薬品による重篤かつ希少な健康被害者に係るＱＯＬ向上等のための
調査研究事業

・平成２５年度は８７名の協力者に対して調査研究を実施中。
（ＳＪＳ：６５名、ライ症候群：３名、ライ症候群類似：１９名）

（５）保健福祉事業の適切な実施

【主な相談内容】

○健康に関する不安、医療

○生活支援等福祉サービス

○家庭問題

○経済的問題
など

保健福祉事業として下記４事業を実施。
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ウ．受給者カードの配布

・健康被害救済制度の受給者が、自身の副作用被害
について正確に情報提供できるよう、携帯可能な
サイズのカードを希望に応じて随時発行。
・平成２５年度（４～９月）の発行数は２５６名分。

＜参考：平成24年度発行実績４３２名分＞

副作用の原因と考えられるまたは
推定される医薬品を記載

（表）

（裏）

エ．先天性の傷病治療によるＣ型肝炎患者に係るＱＯＬ向上等のための
調査研究事業

・平成２５年度は１６４名の協力者に対して調査研究を実施中。

機構 太郎



（６）スモン患者及び血液製剤によるＨＩＶ感染者等に対する
受託支払業務等の適切な実施

年 度 平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度
平成２５年度
（４～９月）

受給者数
人

２，０７５
人

１，９６０
人

１，８５５
人

１，７４８
人

１，６８８

支 払 額
千円

1,457,724
千円

1,375,622
千円

1,306,329
千円

1,241,368
千円

505,383

内
訳

健康管理手当
介護費用（企業分）
介護費用（国庫分）

千円

1,089,491
268,749
99,485

千円

1,031,376
250,946
93,300

千円

975,567
241,890
88,872

千円

924,669
233,050
83,650

千円

367,391
111,299
26,693

①スモン関連業務（受託・貸付業務）

国や製薬企業からの委託を受けて、スモン患者に対して健康管理手当及び介護費用の支払い
を行う（受託・貸付業務）とともに、公益財団法人友愛福祉財団の委託を受け、HIV感染者、発症者
に対する健康管理費用等の給付業務を行っている（受託給付業務）。
・業務の実施に当たっては、個人情報の取り扱いに配慮。
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「調査研究事業」・・・血液製剤によるＨＩＶ感染者（エイズ未発症者）に対する健康管理費用の支給

「健康管理支援事業」・・・裁判上の和解が成立した血液凝固因子製剤によるエイズ発症者に対する発症者健康管理手当
の支給

「受託給付事業」・・・輸血用血液製剤によるエイズ発症者に対する特別手当等の給付

10

②ＨＩＶ関連業務（受託給付業務）

区 分
平成２１年度 平成２２年度 平成２３年度 平成２４年度

平成２５年度
（４～９月）

人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額 人数 支給額

人 千円 人 千円 人 千円 人 千円 人 千円

調査研究事業 566 313,676 562 309,355 547 302,763 540 297,790 527 73,355

健康管理支援事業 120 210,600 116 206,100 115 210,000 112 199,500 112 50,700

受託給付事業 2 6,300 2 6,300 2 6,276 2 6,362 2 2,606

合 計 688 530,576 680 521,755 664 519,039 655 503,652 641 126,661



（７）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型肝炎感染被害者に対する給付業務等の適切な実施

平成20年１月16日より「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」に基づく
給付金支給業務等を実施。
※同法の改正（平成24年9月14日施行）により、給付金の請求期限が5年延長（平成30年1月
15日まで）。】

・業務の実施に当たっては、個人情報の取り扱いに配慮。

年 度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度
平成25年度
（４～９月）

受給者数 661人 305人 220人 129人 71人

うち追加受給者数（※） 22人 20人 20人 28人 11人

支給額 13,748,000千円 6,293,000千円 4,732,000千円 2,624,000千円 1,632,000千円

うち追加支給額（※） 272,000千円 324,000千円 268,000千円 488,000千円 204,000千円

拠出金収納額 12,679,500千円 6,146,117千円 2,116,800千円 947,000千円 251,300千円

政府交付金 0千円 9,500,000千円 0千円 0千円 0千円

※給付金の支給後に症状が進行したことにより、追加給付金の請求を行って支給を受けた者及び金額
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（８）拠出金の徴収状況

年 度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度
平成25年度
（４～９月）

製造販売業
対 象 者
納付者数

７４３件
７４２件

７１６件
７１６件

７１４件
７１３件

６８８件
６８８件

６９３件
６７１件

薬 局
対 象 者
納付者数

７，６２８件
７，５９８件

７，１１１件
７，０８２件

６，７０７件
６，６９４件

６，１８６件
６，１８６件

５，８８５件
２，０７６件

合 計
対 象 者
納付者数

８，３７１件
８，３４０件

７，８２７件
７，７９８件

７，４２１件
７，４０７件

６，８７４件
６，８７４件

６，５７８件
２，７４７件

収 納 率 ９９．６％ ９９．６％ ９９．８％ １００％ ４１．８％

収 納 額 ３，７９０百万円 ３，９９１百万円 ４，３３７百万円 ４，５５４百万円 ３，５９２百万円

９９％以上

数値目標

副作用拠出金

医薬品製造販売業者

・ 対象者６９３者のうち６７１者が申告 収納率：９６．８％
・ 未申告業者に対しては、はがき及び電話による催促を実施

薬局製造販売医薬品製造販売業者
・ 効率的な収納と収納率の向上を図るため、（公社）日本薬剤師会に収納業務を委託し、
年３回報告を受けることとしている ＜９月、11月、12月＞
・ ９月末（９月報告分まで） ⇒ ５，８８５者のうち２，０７６者が申告 収納率： ３５．３％

２５年度９月末実績

４１．８％
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※２４年度実績 １００％



許可生物由来製品製造販売業者

・対象者９４者の全者が申告 収納率：１００％

年 度 平成21年度 平成22年度 平成23年度 平成24年度
平成25年度
（４～９月）

製造販売業
対 象 者
納付者数

９７件
９７件

９３件
９３件

９２件
９２件

９２件
９２件

９４件
９４件

収 納 率 １００％ １００％ １００％ １００％ １００％

収 納 額 ６３１百万円 ６９３百万円 ７８５百万円 ８６６百万円 ８６８百万円

９９％以上

数値目標

感染拠出金

２５年度９月末実績

１００％
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