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医薬品副作用被害救済制度等の広報について（協力依頼） 

 

 

陽春の候、時下、ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。 

さて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「ＰＭＤＡ」という。）では、医

薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等救済制度（以下「救済制度」という。）

について、広く国民の皆様に、当該制度を知っていただくとともに、医師・薬剤師等の

医療関係者の皆様には救済制度について理解を深めていただき、救済制度利用への「橋

渡し」となっていただけるよう広報活動を行っているところであります。 

なお、先般発出された「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

済制度の周知依頼について（協力依頼）」（平成２５年１１月２９日付厚生労働省医薬食

品局総務課医薬品副作用被害対策室長通知／別添参照）にもありますように、ＰＭＤＡ

より医療関係者向けパンフレットの他、広報資料を無料で提供するとともに、研修にお

いて救済制度の説明を行う際には、ＰＭＤＡ職員を講師として派遣しておりますので、

ぜひご活用下さるようお願い申し上げます。 

（ＰＭＤＡ職員の派遣については、交通費、謝礼金等は一切いただいておりません。） 

 また、救済制度の内容につきましては、電話による相談窓口を設けておりますほか、

ＰＭＤＡホームページにも救済制度に関する情報を掲載しておりますので、併せてご活

用いただくとともに、貴会会員の皆様にも周知いただきますよう、よろしくお願い申し

上げます。 

 

【担当部署：健康被害救済部企画管理課】 

 ◆相談窓口 

   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メール：kyufu@pmda.go.jp 

 ◆ＰＭＤＡホームページ 

   ＵＲＬ：http//www.pmda.go.jp/kenkouhigai.html  
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 公益社団法人日本医師会 

 公益社団法人日本薬剤師会 

 公益社団法人日本歯科医師会 

 一般社団法人日本病院薬剤師会 

 日本赤十字社 

 社会福祉法法人恩賜財団済生会 

 一般社団法人全国自治体病院協議会 

 全国厚生農業協同組合連合会 

 一般社団法人日本医療法人協会 

 一般社団法人日本私立医科大学協会 

 国家公務員共済組合連合会 

 公益社団法人全日本病院協会 

 公益社団法人日本看護協会 

独立行政法人労働者健康福祉機構 

 独立行政法人国立病院機構本部 

 独立行政法人地域医療機能推進機構 

 社団法人日本保険薬局協会 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 











救済制度についての詳細は、PMDAにご相談ください。

お薬を使うすべての方に知ってほしい制度です。お薬を使うすべての方に知ってほしい制度です。

「もしも」のときに、
「あなた」のために。

医薬品
副作用被害
救済制度

医薬品
副作用被害
救済制度

ドクトルQ

医薬品は、適正に使用していてもなお、副作用を完全に防ぐことは困難です。

胃のむかつきや眠気などの軽い症状で済む場合もあれば、

まれに入院が必要になるほどの重篤な副作用もあります。

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には、

救済給付を行う公的な制度があります。

副作用　救済詳しくは 検索PMDA でまたは

独立行政法人
医薬品医療機器総合機構

電話受付時間：［月～金］9時～17時（祝日・年末年始を除く）

Eメール：kyufu@pmda.go.jp0120-149-931救済制度相談窓口

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ご案内しておりますので、
まずは電話やメールでご相談ください。





どのような制度なのですか？ 

救済給付の請求は 
どのようにしたらいいのでしょうか？ 

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由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。 

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。 

＊生物由来製品とは 
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。 

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パ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、ホームページからダウンロードすることもできます。 

ピー・エム・ディー・エー 



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。 

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。 

判定結果の通知 決定通知・給付 

（機構法で定める等級で1級・2級の場合） 

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 

5

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。 

4

2

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。 3

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。 1

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、ホームページをご覧ください。 
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