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第１回医療の質の向上に資する無過失補償

制度等のあり方に関する検討会

平 成 ２ ３ 年 ８ ⽉ ２ ６ ⽇平 成 ２ ３ 年 ８ ⽉ ２ ６ ⽇

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生物由来製品感染等被害救済制度

について
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年 健康被害救済制度の変遷 備考

健康被害救済制度の変遷

S54. 9 医薬品副作用被害救済基金法成立
施 体 薬 被害救済基金

※併せて、医薬品の品質、有効性及び安全性を確保
薬事

サリドマイド訴訟和解（S49.10)
スモン訴訟和解（S54.9）

（実施主体：（認）医薬品副作用被害救済基金） するための薬事法一部改正

・ 再評価制度、再審査制度
・ 「医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準」（ＧＭＰ）
・ 企業の副作用報告の義務化

S55 5 医薬品副作用被害救済制度開始 等S55.5 医薬品副作用被害救済制度開始

・医薬品の副作用による健康被害に対し救済給付を実施

等

S62.5 医薬品副作用被害救済基金法の一部改正

※基金において研究事業を実施することに伴い 組織名称を（認）医薬※基金において研究事業を実施することに伴い、組織名称を（認）医薬
品副作用被害救済・研究振興基金に改称（S62.10～）。

H5.4 医薬品副作用被害救済・研究振興基金法の一部改正

※治験指導業務、適合性調査業務を実施することに伴い、組織名称を
（認）医薬品副作用被害救済 研究振興調査機構に改称（H6 4 ）

※併せて、研究開発促進の法制化、審査事務改善等
を内容とする薬事法一部改正

（認）医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構に改称（H6.4～）。

ＨＩＶ訴訟和解（H8.3)
ＣＪＤ訴訟和解（H14.3）

H14.12 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法成立

※健康被害救済業務、審査関連業務、安全対策業務を行う組織として、
（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ））が設立（H16.4～）

生物由来製品感染等被害救済制度開始

※血液製剤等に対する安全対策を強化するため、薬
事法、血液法の一部改正（H14.7成立）
・ 生物由来製品について、製造から販売、使用に至る体系的

な安全対策を整備、強化。
・ 「特定生物由来製品」の設定と更なる安全措置

H16.4 生物由来製品感染等被害救済制度開始

・生物由来製品を介した感染等による健康被害に対し救済給付を実施

・ 「特定生物由来製品」の設定と更なる安全措置
・ 市販後安全対策の強化

等
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健康被害救済制度の仕組み（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）

○ 医薬品や生物由来製品は、最新の科学的知見に基づいて安全対策が講じられ、使用に当たって万全の
注意が払われたたとしても、副作用や感染等による被害を完全になくすことはできない。

○ （独）医薬品医療機器総合機構では、迅速な救済を図ることを目的として、医薬品等が適正に使用された
にもかかわらず 医薬品の副作用等によ て健康被害を受けた方に対して 医療費や障害年金などの救済にもかかわらず、医薬品の副作用等によって健康被害を受けた方に対して、医療費や障害年金などの救済
給付を支給。（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）

※ ①軽微な健康被害の場合、②不適正使用の場合、③医療上の必要性から使用せざるを得ないケースなどあらかじめ健
康被害の危険を引き受けたと考えられる場合、などについては救済の対象外。

○ 製薬企業の社会的責任に基づく仕組みであり、製薬企業からの拠出金を財源。

■ＰＭＤＡは事前に事実関係を調査・整理
（外部専門家の意見聴取）
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製薬企業 厚生労働省

■国は事務費の１／２を補助
■審議会は、救済給付の支給に係
る判定に必要な事項を、医学的薬学
的な見地から調査審議

■製薬企業は拠出金を拠出
・一般拠出金（全ての製薬企業が納付。出荷額を基礎とした額に0.35／1000（感染等被害救済制度：１／1000）を乗じた額を納付）
・付加拠出金（給付原因の医薬品製造企業が納付。給付現価の１／４（感染等被害救済制度：１／３）を納付）
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救済給付一覧（平成２３年４月～）

種類 給付の内容 給付額

医療費
副作用又は感染等による疾病の治療（注１）に要した
費用を実費補償するもの。

健康保険等による給付の額を除いた自己負担分

通院のみの場合 月のうち３日以上 35 ７00円（月額）

医療手当
副作用又は感染等による疾病の治療（注１）に伴う医
療費以外の費用の負担に着目して給付されるもの。

通院のみの場合：一月のうち３日以上 35,７00円（月額）
一月のうち３日未満 33,７00円（月額）

入院のみの場合：一月のうち８日以上 35,７00円（月額）
一月のうち８日未満 33,７00円（月額）

入院と通院がある場合：35,７00円 （月額）

障害年金
副作用又は感染等により一定の障害の状態（注２）に
ある１８歳以上の人の生活補償等を目的として給付
されるもの。

１級の場合 年額2,709,600円（月額225,800円）
２級の場合 年額2,167,200円（月額180,600円）

障害児養育年金
副作用又は感染等により一定の障害の状態（注２）に
ある１８歳未満の人を養育する人に対して給付され
るもの。

１級の場合 年額 847,200円（月額 70,600円）
２級の場合 年額 678,000円（月額 56,500円）

生計維持者が副作用又は感染等により死亡した場合
年額2,370,000円（月額197,500円）を１０年間

遺族年金
生計維持者が副作用又は感染等により死亡した場合
に、その遺族の生活の立て直し等を目的として給付
されるもの。

（死亡した本人が障害年金を受けていた場合、その期間が７年
に満たないときは１０年からその期間を控除した期間、７年以
上のときは３年間）

遺族 時金
生計維持者以外の者が副作用又は感染等により死亡
した場合に その遺族に対する見舞いを目的として

7,110,000円
但し 遺族年金が支給されていた場合には 当該支給額を控除遺族一時金 した場合に、その遺族に対する見舞いを目的として

給付される。
但し、遺族年金が支給されていた場合には、当該支給額を控除
した額

葬祭料
副作用又は感染等により死亡した者の葬祭に伴う出
費に着目して給付されるもの。

201,000円

（注１）医療費・医療手当の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による疾病が「入院治療を必要とする程度」の場合。
（注２）障害年金・障害児養育年金の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による障害の状態の程度が国民年金の１級又は２級に相当

する場合。
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救済制度の特徴 （現行制度の基本的な考え方）

○ 製薬企業の社会的責任に基づく迅速な救済を目的（民事責任との切り離し）○ 製薬企業の社会的責任に基づく迅速な救済を目的（民事責任との切り離し）

○ 医薬品は有効性と安全性のバランスの上に成り⽴ち、副作⽤被害の発⽣を完全に防⽌することは不可能。
○ 副作⽤被害について、①企業に⺠事責任（過失・⽋陥による賠償責任）が発⽣しない場合があり、②⺠事責任が発⽣
する場合であっても 専⾨的知識や膨⼤な時間を要するため 司法⼿続で明らかにすることが困難する場合であっても、専⾨的知識や膨⼤な時間を要するため、司法⼿続で明らかにすることが困難。

○ 誰からも損害の賠償を受けることが困難な、予期し得ない重⼤な健康被害について、社会的に救済することを⽬的。
○ 企業は資⼒及び有効・安全な医薬品を供給すべき社会的責任を有しており、被害者救済の第⼀義的責任が要請され
る。これを履⾏する仕組みとして全企業からの拠出⾦を財源として給付を実施。る。これを履⾏する仕組みとして全企業からの拠出⾦を財源として給付を実施。

○ 損害賠償ではなく、⽣活補償と⾒舞的な⾊彩を併せ持った独⾃の給付。⺠事責任の有無を問わず、健康被害と因果関
係が認められれば迅速に救済される仕組み。
※ ⺠事責任を負う者が明らかな場合は救済の対象外（事後求償を含む）。※ ⺠事責任を負う者が明らかな場合は救済の対象外（事後求償を含む）。

○ 強制保険システムとして運営、社会的合意のある健康被害が救済対象

○ いつどのような副作⽤により健康被害が発⽣するか分からないという認識の下、全ての製薬企業が拠出⾦を⽀払う⼀
種の強制保険システム（強制徴収の規定あり）。

○ 有効性と安全性のバランスの上に成り⽴つという医薬品の特殊性により⽣じた、予期し得ない重⼤な損失を社会的に
救済するため、社会的に公正な（社会的合意のある）健康被害を救済の対象。

※以下については救済の対象外。
・医薬品を不適正に使⽤した場合の健康被害
・制度創設前に発⽣した副作⽤による健康被害
重⼤な健康被害であっても 予め危険を引き受けたと考えられる場合（副作⽤被害の蓋然性は⾼いが 医療上使⽤せざるを得・重⼤な健康被害であっても、予め危険を引き受けたと考えられる場合（副作⽤被害の蓋然性は⾼いが、医療上使⽤せざるを得
ない場合（抗がん剤等除外医薬品）、救命救急の場合 等）
・軽微な健康被害
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健康被害救済制度の救済の対象

医薬品又は生物由来製品（以下「医薬品等」という。）が適正な目的で適正に使用されたにもかかわらず、発生し

た健康被害を対象とするた健康被害を対象とする。

①民事責任の追及が困難な場合を前提

医薬品等の製造販売業者 販売業者 医療機関等 損害賠償の責任を有する者の存在が明らかな場合は 対医薬品等の製造販売業者、販売業者、医療機関等、損害賠償の責任を有する者の存在が明らかな場合は、対
象外。

②「適正」に使用されたことを前提

本来の使用目的とは異なる「不適正目的」や使用上の注意事項に反する「不適正使用」の場合は、対象外。

③「副作用」又は「感染」に着目

医薬品の薬理作用によって生じる有害反応である「副作用」又は生物由来製品に細菌やウイルス等が混入した
ことによる「感染」が対象。

④「重い」健康被害が対象④「重い」健康被害が対象

副作用又は感染等による健康被害の中でも「入院相当の治療が必要な被害」「１・２級程度の障害」、「死亡」の
場合を対象としており、軽微な健康被害は対象外。

⑤危険を引き受けたと考えられない健康被害が対象

「重い」副作用があっても使用が必要な抗がん剤等の医薬品（除外医薬品）による健康被害、救命のためやむ
を得ず通常の使用量を超えて医薬品を使用したことによる健康被害など、本来の治療のため健康被害の危険を

6

引き受けた（受忍）と考えられる健康被害は対象外。

（注）「除外医薬品」としては、抗がん剤、免疫抑制剤等１２５品目が指定されている（Ｈ２３．６時点）。



◎副作用拠出金の仕組み

医薬品副作用被害救済制度の拠出金

○ 給付の財源となる副作⽤拠出⾦は⼀般拠出⾦と付加拠出⾦からなる。

項⽬ ⼀般拠出⾦ 付加拠出⾦

概要 給付の原因となるか否かにかかわらず、医薬品の製造販売業
者が⽀払う拠出⾦

給付の原因となった医薬品の製造販売業
者が⽀払う拠出⾦

拠出⾦額 品⽬ごとの「出荷数量×単価×係数×拠出⾦率」の合計 給付現価の１／４（注４）

単価 医療⽤医薬品：健康保険法の購⼊単価
そ の 他 ：出荷価格×1.5 －

係数 医療⽤医薬品：新薬：2.0 注射剤等：1.0 その他：0.6
⼀般⽤医薬品：0.1 －

拠出⾦率 0 35/1000 －拠出⾦率 0.35/1000 －

拠出⾦総額 3,294（百万円） 496（百万円）

納付者数 8340 133納付者数 8340 133

（注１）計数は平成21年度。拠出⾦総額及び納付者数には薬局製造販売業者（7598）を含む。
（注２）感染拠出⾦の場合、付加拠出⾦は給付現価の１/３。⼀般拠出⾦の係数は、輸⾎⽤⾎液製剤：2.0 特定⽣物由来製品：1.0 その他の⽣物由来製

品 0 5 拠出⾦率は 制度創設直後の基⾦造成の必要性から１/1000と設定されており 拠出⾦の総額は約６億円品：0.5。拠出⾦率は、制度創設直後の基⾦造成の必要性から１/1000と設定されており、拠出⾦の総額は約６億円。

7
（注４）上限あり（製造販売業者の前年度の副作⽤拠出⾦に係る出荷額の合計の１/100を超えるときは、当該出荷額の合計に１/100を乗じて得た額）。
（注３）拠出⾦率は、法律上「当分の間、２/1000を超えない範囲内の率とする」とされている。



医薬品副作用被害救済制度の実績

○ 請求件数等は制度開始（昭和５５年～）以降、増加。

・ 平成２１年度の請求件数は１０年前（３８９件）から３倍近く（１０５２件）に増加。給付総額も１０年前（９．２億円）
から約２倍（１７．８億円）に増加。
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医薬品副作用被害救済制度の給付実績等の推移（給付種別別）

○ 平成２１年度実績では、給付額（17.8億円）のうち、障害年金の割合が最も高く、約45％（8.0億円）を占めて
いる。次に、遺族年金の割合が約31％（5.5億円）、遺族一時金が約12％（2.2億円）となっている。
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（注）その他：医療費、医療手当、障害児養育年金、葬祭料の合計。 9



医薬品副作用被害救済制度の財政状況の推移

◎ 医薬品副作用被害救済制度では 将来にわたって財政の均衡を保つことができるよう 少なくとも５年ごとに◎ 医薬品副作用被害救済制度では、将来にわたって財政の均衡を保つことができるよう、少なくとも５年ごとに
副作用拠出金率が再計算されることとされている。

※拠出金額＝一般拠出金（総出荷数量を基礎とした算定基礎取引額×拠出金率）＋付加拠出金（給付現価の１／４）

◎ 近年は 請求件数の増加等に伴って拠出金率が引き上げられており 拠出金額は増加する傾向にある。

37 9
（億円）

◎ 近年は、請求件数の増加等に伴って拠出金率が引き上げられており、拠出金額は増加する傾向にある。

※昭和５４年から平成２１年までの収支差（年額）の平均は１．６億円程度。

※積立金は約２３０億円（責任準備金：約１８０億円、利益剰余金：約５０億円）（平成２１年度））

37.9

30.0

40.0
拠出金（年額）

7.4

17.8

10.0

20.0 給付金（年額）

10.0

0.0
54 55 56 57 58 59 60 61 62 63 元 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

（昭和） （平成） （年度）

20.0

10.0

収支差（年額）

※収支差：拠出金や補助金等の収入から給付金や責任準備金（障害年金等将来の給付のための積立）繰入分などの支出を差し引いた当期利益額。
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0.10
/1000

0.30
/1000

0.35
/1000

0.3
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1.0
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収支差 拠 等 給 責 準備 （障害年 等将 給 積 ）繰 分 支 を 期 額。
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【副作用被害救済の実績】
年 度 平成 年度 平成 年度 平成 年度 平成 年度 平成 年度

救済の実績（平成21年度） （出典）ＰＭＤＡ資料より

年 度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

請 求 件 数 760件 788件 908件 926件 1,052件

決 定 件 数 1,035件 845件 855件 919件 990件

支給決定 836件 676件 718件 782件 861件支給決定 836件 676件 718件 782件 861件

不支給決定 195件 169件 135件 136件 127件

取下げ件数 4件 0件 2件 1件 2件

処理中件数* 681件 624件 677件 684件 746件

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
※※「達成率」とは 当該年度中に決定されたもののうち ８ヶ月以内に処理できたものの割合

達 成 率** 12.7% 65.3% 74.2% 74.3% 74.0%

処理期間（中央値） 11.2月 6.6月 6.4月 6.5月 6.8月

※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、８ヶ月以内に処理できたものの割合。

【感染救済の実績】
年 度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度

請 求 件 数 5件 6件 9件 13件 6件請 求 件 数 5件 6件 9件 13件 6件

決 定 件 数 6件 7件 5件 11件 10件

支給決定 3件 7件 3件 6件 8件

不支給決定 3件 0件 2件 5件 2件

取下げ件数 0件 0件 0件 0件 0件

処理中件数* 2件 1件 5件 7件 3件

達 成 率** 50.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

※「処理中件数」とは、各年度末時点の数値。
※※「達成率」とは、当該年度中に決定されたもののうち、8ヶ月以内に処理できたものの割合。

処理期間（中央値） 5.6月 3.8月 3.8月 5.2月 5.4月

11



内訳( ) 比率

副作用による健康被害の器官別大分類別の内訳（平成17年度～平成2１年度）

・器官別大分類毎に、主な副作用のMedDRA／Jの下層語（LLT)と主な原因薬の薬効小分類を示した

呼吸器 胸郭およ

筋骨格系および

結合組織障害

257

4%

内訳(LLT) 比率

皮膚粘膜眼症候群 22.8%
過敏症症候群 19.5%
ライエル症候群 19.3%
その他 38.4%

原因薬の薬効小分類 比率

皮膚および皮下

組織障害

1576

27%
感染症および寄

呼吸器、胸郭およ

び縦隔障害

276

5%

その他

891

15%

原因薬の薬効小分類 比率

解熱鎮痛消炎剤 16.8%
抗てんかん剤 14.9%
主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌に作
用するもの 11.3%
消化性潰瘍用剤 6.3%
総合感冒剤 5 4%27%

神経系障害

852

血液およびリンパ

系障害

生虫症

293

5%

総合感冒剤 5.4%
その他 45.3%

内訳(LLT) 比率

低酸素脳症 18.7%

悪性症候群 8 7%852

15%

肝胆道系障害

792

免疫系障害

503

9%

系障害

363

6%

悪性症候群 8.7%

運動機能障害 8.5%

その他 64.1%

原因薬の薬効小分類 比率
精神神経用剤 39.6%
副腎ﾎﾙﾓﾝ剤 6 6%

内訳（LLT） 比率
無顆粒球症 39.4%
血小板減少症 14.6%
DIC（播種性血管内凝固症

14%
副腎ﾎﾙﾓﾝ剤 6.6%
気管支拡張剤 6.0%
ﾜｸﾁﾝ類 5.1%
その他 42.7%

内訳(LLT) 比率

肝機能障害 92 0%

内訳(LLT) 比率

アナフィラキシー様ショック 73.2%

原因薬の薬効小分類 比率
主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌
に作用するもの 22.5%

DIC（播種性血管内凝固症
候群） 8.8%
その他 37.2%

原因薬の薬効小分類 比率

甲状腺，副甲状腺ﾎﾙﾓﾝ剤 15.5%

消化性潰瘍用剤 11.0%

注1）平成17年度～平成21年度の5年間に給付が決定された事例（3,873件）抜粋し、副作用による健康被害を医薬用語集であるMedDRA/J V.13.0※

器官別大分類 集計 た延べ 件を対象と た

肝機能障害 92.0%
劇症肝炎 4.7%
その他 3.3%

アナフィラキシー様反応 23.7%
抗好中球細胞質抗体陽性血
管炎 1.0%

その他 2.1%

に作用するもの

X線造影剤 18.1%

解熱鎮痛消炎剤 11.3%

合成抗菌剤 4.5%

その他 43.6%

消化性潰瘍用剤

解熱鎮痛消炎剤 9.8%

抗てんかん剤 8.3%

その他 55.4%
原因薬の薬効小分類 比率

解熱鎮痛消炎剤 12.8%

消化性潰瘍用剤 9.1%
の器官別大分類にて集計した延べ5,803件を対象とした。

注2）複数の医薬品による副作用を受けた事例があるので、支給実員数とは合致しない。

注3）上記の件数は、一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する解析結果である。上記の件数は、疾病、障害その他認められ
た健康被害の延べ件数である。

※・・・・ MedDRA/JとはICH国際医薬用語集である。今回はMedDRA/JのV.13.0に基づき集計した。

主としてｸﾞﾗﾑ陽性･陰性菌
に作用するもの 7.3%

漢方製剤 5.7%

その他 65.1%

（出典）ＰＭＤＡ資料より12



抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会

趣 旨

○ 医薬品副作用被害救済制度において、がん等特殊疾病への使用が目的とされている医薬品の副作
用による健康被害は救済対象外とされているが 近年 これらの健康被害についても救済すべき旨の用による健康被害は救済対象外とされているが、近年、これらの健康被害についても救済すべき旨の
指摘がなされている。

○ これらを踏まえ、抗がん剤等による健康被害の救済に関し、課題を整理するとともに、今後の施策の
在り方を検討。

検討事項

○ がん患者及び抗がん剤使用に関する現状○ がん患者及び抗がん剤使用に関する現状
○ 抗がん剤等による健康被害の救済の必要性
○ 抗がん剤等による健康被害の救済を行う場合の在り方

・ 副作用と健康被害の因果関係の在り方
給付内容と給付水準 負担者と負担割合 等・ 給付内容と給付水準、負担者と負担割合 等

○ その他

検討スケジュール

○ 平成23年6月27日 第１回検討会
（9月以降、月１～２回ペースで議論）

○ 平成23年12月メド とりまとめ （薬事法改正にあわせて制度を創設するか 引き続き検討を行うか結論）

13

○ 平成23年12月メド とりまとめ （薬事法改正にあわせて制度を創設するか、引き続き検討を行うか結論）


