
１．医薬品等による健康被害救済制度  
 

 現 状 等   

 
○ 救済制度の概要 

医薬品製造販売業者等の社会的責任に基づく事業として、ＰＭＤＡにお

いて、医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図る「医薬品副作用

被害救済制度」と生物由来製品による感染等による健康被害の迅速な救済

を図る「生物由来製品感染等被害救済制度」が運営されており、医薬品や

生物由来製品が適正に使用されたにもかかわらず副作用や感染等の健康被

害を受けた方に対して、医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行ってい

る。 

 

平成２４年度給付実績  
・医薬品副作用被害救済・・・９９７件、総額１９億２０７７万円  
・生物由来製品感染等被害救済・・・４件、総額２７３万円  

 
  ※ なお、昨年１１月２０日に成立、１１月２７日に公布された薬事法改正

（医薬品医療機器等法関係）において、薬事法に再生医療等製品が定義付

けられたことに伴い、「医薬品副作用被害救済制度」及び「生物由来製品

感染等被害救済制度」の対象として、再生医療等製品による健康被害が追

加される（独立行政法人医薬品医療機器総合機構法の改正）。  
 

○ 医療関係者への周知  
昭和５５年の制度開始以来、本制度の利用実績は確実に伸びているが、

制度の対象となる可能性のある方に対して、必ずしも十分に制度の周知が

されていない場合があると考えられるため、制度の対象となる方が確実に

制度を利用できるよう一層の周知を図る必要がある。  
厚生労働省では、制度の周知を図るため、薬局における制度解説の掲示

の義務化や、医療機関から厚生労働省に提出する副作用報告様式に救済制

度のリーフレットを同封し、全国の医療機関等へ送付するなどの取組を行

ってきている。また、全国の中学校に配布している薬害を学ぶための教材

において、救済制度に言及している。 

ＰＭＤＡにおいても、新聞への掲載、テレビＣＭの放映などを行ってお

り、今後も、機会を捉えて幅広く周知を行うこととしている。 



○ 相談窓口の運営 

ＰＭＤＡにおいては、救済制度に関する相談窓口を下記のとおり設置し

ている。 

電 話 窓 口  ０１２０－１４９－９３１（フリーダイヤル） 

メールアドレス   kyufu@pmda.go.jp 

 

 都道府県で対応頂く事項（依頼）   
 

○ 厚生労働省及びＰＭＤＡにおいては、医療関係者に対する効果的な周知

に努めており、管内医療機関等への周知等については、平成２５年１１月

に、都道府県及び医療機関関係団体等に制度周知のための協力依頼の通知

を発出したところである。医療機関から受診者に対して適切に制度の周知

が図られるよう、引き続き、薬剤師会とも連携しつつ、自治体病院をはじ

め管内の医療機関に対し、制度の周知及び理解とともに、受診者が給付申

請を行う際、適切な協力を行うようご指導願いたい。  
 

○ 引き続き、制度紹介リーフレットを都道府県、市区町村や保健所等の医

療関係相談窓口に置くなど、住民、市区町村や保健所等に対する幅広い周

知をお願いしたい。医薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等被

害救済制度の詳細については、ＰＭＤＡのホームページに詳しく紹介され

ているので、関係者に参照を促すとともに、疑問点はＰＭＤＡまで問い合

わせるよう指導願いたい。  
 

○ 一般用医薬品販売制度の改正により、平成２１年６月１日から、薬局等

を利用するために必要な情報として、薬局開設者又は店舗販売業者は、「医

薬品による健康被害の救済に関する制度の解説」を掲示しなければならな

いとされているところであり、引き続き、管内市町村、関係団体等への周

知をお願いしたい。 

 

○ 特に、今年１１月の改正法施行後は、再生医療等製品は生物由来製品感

染等被害救済制度だけではなく、医薬品副作用被害救済制度の対象にもな

ることをご了知の上､適切な周知、ご指導をお願いしたい。 

（参考資料編１～４参照）  

担当者名 額田室長補佐（内線２７１７）、長谷川主査（内線２７１９）  



２．特定製剤によるＣ型肝炎感染者の救済について  
 

 現 状 等   

 

○ 出産や手術での大量出血などの際に特定のフィブリノゲン製剤や血液凝

固第IX因子製剤を投与されたことによってＣ型肝炎ウイルスに感染された

方々の早期・一律救済のため、平成２０年１月１６日に「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」（以下「Ｃ型肝炎救済特別

措置法」という。）が施行された。 

 

○ 平成２４年９月１４日にＣ型肝炎救済特別措置法が改正され、給付金の

請求期限が５年間延長（平成３０年１月１５日まで）された。また、追加

給付金の支給対象者が、当該給付金の支給を受けた日から起算して２０年

以内に症状が進行した場合となった。 

 
○ 平成２６年１月末時点において２，１０５名と和解が成立しているが、

引き続きＣ型肝炎感染被害者が給付金を円滑に請求できるよう情報提供を

図る必要がある。 

 
○ Ｃ型肝炎救済特別措置法の規定に基づく給付金の支給を受けるための裁

判手続きの中で、製剤投与の事実、製剤投与と感染との因果関係、Ｃ型肝

炎の症状について事実確認が行われているが、血液製剤の投与事実の証明

については、カルテに限定することなく、事案ごとに医師等の投与証明、

記録、証言なども考慮して事実関係を判断している。  
 

○ これまで、フィブリノゲン製剤を投与された可能性のある方に肝炎ウイ

ルス検査受診の呼びかけを行うため、厚生労働省ホームページ等を通じて

フィブリノゲン製剤の納入先医療機関等を公表している。また、製剤の納

入先医療機関に対して、製剤投与に係る医療記録の保管や製剤投与の事実

が判明した方々への投与の事実のお知らせ及びと肝炎ウイルス検査の受診

勧奨等を依頼し、それらの状況についての調査を実施しているところ（平

成２６年１月末時点において、フィブリノゲン製剤の投与事実が確認され

た１４，８４０名のうち、投与の事実をお知らせできた方は８，８３６名）。

さらに、フィブリノゲン製剤が納入された医療機関に対するカルテ等の保



管状況の確認や、カルテ等からの投与事実の確認方法の実態等を把握する

ため、厚生労働省所管の医療施設等への訪問調査を実施し、平成２４年８

月１０日に調査結果を公表した。  
 

○ 引き続き、厚生労働省及びＰＭＤＡのホームページにおいて、Ｑ＆Ａな

どによる情報提供を行うとともに、電話による相談窓口を設置している。 

 
〔厚生労働省〕 

ホームページ http://www.mhlw.go.jp/topics/2008/01/tp0118-1.html 
電 話 窓 口 ０１２０－５０９－００２（フリーダイヤル）  

※午前９時３０分～午後６時（土・日・祝日・年末年始を除く） 

〔ＰＭＤＡ〕  
ホームページ http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/c-kanen.html 
電 話 窓 口 ０１２０－７８０－４００（フリーダイヤル）  

※午前９時～午後５時（土・日・祝日・年末年始を除く） 

 
 都道府県で対応頂く事項（依頼）   

 
○ 国は、医療機関等を通じて、検査の受診やＣ型肝炎救済特別措置法の周

知を図るとともに、感染被害者の方の診療録等の医療記録の保管を医療機

関にお願いしているところであり、都道府県等におかれても、これらの医

療機関の取組への協力をお願いしたい。 

 
○ また、感染被害者からの給付金に関する問い合わせがあった場合には、

先に述べた厚生労働省ホームページ等を活用して幅広く情報提供を行うほ

か、地域において肝炎対策を実施する際に同ホームページに掲載されてい

るリーフレットを配布するなど、制度や給付金の請求期限の延長等の周知

についても併せて協力をお願いしたい。 

 
（参考資料編５参照）  

 
担当者名 福本室長補佐（内線４２３１） 

増川訟務専門官、 

山本指導係長（内線２７２０）  
 



３．医薬品等による健康被害者の恒久対策について  
 

（１）サリドマイド被害者対策 

 
 現 状 等  

 
○ サリドマイド訴訟については、昭和４９年１０月に和解が成立し、３０９

名と和解が成立している（平成２６年１月末現在）。 

 

○ 平成２２年９月、サリドマイド被害者団体（公益財団法人いしずえ）から、

厚生労働大臣に対して、サリドマイド被害者全員を対象に調査を実施し被

害実態を明らかにすること、各地域でサリドマイド障害の特徴を理解した

医療・保健・福祉サービスが受けられる体制を構築すること、などを盛り

込んだ要望書が提出されたことを受けて、平成２３年度から厚生労働科学

研究費においてサリドマイド被害者の実態調査等の研究を実施した。 

平成２４年度の同研究において、サリドマイド被害者全員を対象に実施

した調査結果では、被害者の高齢化が進むにつれ、健康面や精神面での問

題が新たに生じているほか、介護者であった家族の高齢化等により、介護

者が不在となっているケースが出てきており、サリドマイド被害者の多様

な障害、生活様式、支援ニーズに応じたきめ細かな対応ができる総合的な

相談支援体制が求められていることが判明した。 

 
 都道府県で対応頂く事項（依頼）  

 
○ サリドマイド被害者の実態調査結果を受けて、厚生労働省では、平成２６

年度より公益財団法人いしずえを通じてサリドマイド被害者生活支援等事

業を実施する。 

当事業では、医療・介護等に専門的知識を有する相談員（社会福祉士等）

を各ブロックに配置して、サリドマイド被害者からの生活全般の相談等に対

応し、特に重症被害者や介護者がいない独居被害者に対しては、定期的に訪

問調査を実施し、日常生活上の問題点へのアドバイスなど適切な支援を実施

する予定である。 

この事業は、相談員を通じてサリドマイド被害者が必要な保健・医療、福

祉・介護ニーズなどを把握し、必要なサービスを円滑に受けられるようにす

ることが目的であり、その目的を達成するためには、地域における保健・医



療、福祉・介護の関係機関と保健所、福祉事務所等行政機関の連絡・協力体

制が重要である。都道府県等におかれては、公益財団法人いしずえをはじめ

関係者との連絡・協力体制を整備し、サリドマイド被害者の総合的な支援が

円滑に実施されるよう特段の配慮をお願いしたい。 

 

担当者名 額田室長補佐（内線２７１７） 

吉田管理係長（内線２７１８） 

 
（２）スモン患者対策 

 
 現 状 等   

 

○ スモン訴訟については、昭和５４年９月に和解が成立している。（平成

２６年１月末現在６，４９０名と和解が成立）。 

 

○ 現在は、和解に基づき「健康管理手当」及び「介護費用」の支給をＰＭ

ＤＡが実施しているほか、特定疾患治療研究事業による医療費助成、難病

特別対策推進事業の一環として、難病相談・支援センター事業や訪問相談・

医療相談事業、一般施策である介護保険の給付や障害者対策等、多岐にわ

たる施策を行っているところであるが、患者の高齢化等に伴い、医療、福

祉や介護など各種サービスの必要性が増している中、これらのサービスを

スモン患者のニーズに応じて適切に利用できていないとの指摘もある。  

そのため、厚生労働省では、平成２４年１１月、医療、福祉及び介護等

各種サービスをスモン患者の必要性に応じて適切に利用できるよう、スモ

ン患者の利用できる主な制度を掲載した「スモン手帳」を配布した。 

 

○ 個々のスモン患者が、必要性に応じ、保健、医療、福祉等のサービスを

利用しながら生活することを支援するためには、スモン検診を通じて個々

の実態等を把握できる｢スモンに関する調査研究班｣(厚生労働科学研究費

によりスモンの研究を実施している研究者の組織）と都道府県や市町村、

保健所、福祉事務所との連携・協力も重要である。 

 

 都道府県で対応頂く事項（依頼）   
 

○ 「スモン手帳」には、都道府県薬務主管課がスモン相談窓口の一つとし



て記載されているので、スモン患者から問合せ等があった場合には、必要

に応じて適切な関係機関を紹介するなどの協力をお願いしたい。 

 

○ スモン患者対策の推進については、「都道府県におけるスモン患者対策

の推進について（依頼）」（平成２３年７月２８日付薬食総発０７２８第

１号厚生労働省医薬食品局総務課長通知）によりお願いしているところで

あり、「スモン患者対策の取組状況について」（平成２３年１２月実施）

の調査結果も参考にしながら、個々のスモン患者の状況に即した支援が行

われるよう、引き続き協力をお願いしたい。 

（参考資料編６参照）  

担当者名 額田室長補佐（内線２７１７） 

長谷川主査（内線２７１９） 

 

（３）血液製剤によるＨＩＶ感染者対策  
 

 現 状 等   

 
○ ＨＩＶ訴訟については、平成８年３月に和解が成立している（平成２６

年１月末現在１，３８７名と和解が成立）。  
 

○  血液製剤によるＨＩＶ感染者に対する恒久対策として、  
① 血液製剤によるＨＩＶ感染者であってエイズ発症前の方に対する

「健康管理費用」及びエイズを発症し裁判上の和解が成立した方に対

する「発症者健康管理手当」の支給をＰＭＤＡが実施している。  
（「血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査研究事業」及び「血液製剤に

よるエイズ患者等のための健康管理支援事業」）  
② 血液製剤によるＨＩＶ感染により子や配偶者等を亡くした遺族等の

精神的苦痛の緩和のための相談事業を（社福)はばたき福祉財団（東京）

やＮＰＯ法人ネットワーク医療と人権（大阪）が実施している。（エ

イズ患者遺族等相談事業） 

 
 都道府県で対応頂く事項（依頼）   

 

○ 「血液製剤によるＨＩＶ感染者の調査研究事業」及び「血液製剤による



エイズ患者等のための健康管理支援事業」についてご了知頂くとともに、

事業の対象者からの問い合わせについては、ＰＭＤＡを紹介するなどの配

慮をお願いしたい。  
また、「エイズ患者遺族等相談事業」についての問い合わせ等があった

場合には、(社福)はばたき福祉財団やＮＰＯ法人ネットワーク医療と人権

を紹介するなどの配慮をお願いしたい。  

（参考資料編７参照）  

担当者名 額田室長補佐（内線２７１７） 

増川訟務専門官（内線２７２０） 

 

（４）クロイツフェルト・ヤコブ病（ＣＪＤ）患者対策  
 

 現 状 等   

 
○ ＣＪＤ訴訟については、平成１４年３月に和解が成立している（平成２

６年１月末現在１２５名と和解が成立）。  
 

○ 本件訴訟原告が中心となって平成１４年６月に設立された「ヤコブ病サ

ポートネットワーク（通称ヤコブネット）」が、ＣＪＤ患者・家族等に対

する生活支援相談やＣＪＤに関する教育・啓発等を行っている。（ヤコブ

病サポートネットワーク事業）  
 

 都道府県で対応頂く事項（依頼）   
 

○ 平成１４年４月に、厚生労働省から、裁判上の和解について確認が必要

とされるヒト乾燥硬膜を使用した患者に係る診療録等の長期保存を日本医

師会等に協力依頼しており、引き続き管下医療機関に対して、診療録等の

保存について配慮するよう要請をお願いしたい。  
 

○ 「ヤコブ病サポートネットワーク事業」についての問い合わせ等があっ

た場合には、ヤコブネットを紹介するなどの配慮をお願いしたい。  

（参考資料編８参照）  

担当者名 額田室長補佐（内線２７１７）、増川訟務専門官（内線２７２０） 



４．薬害を学ぶための教材（中学３年生向け）の作成・配布  
 

 現 状 等   

 
○ 若年層が医薬品に関する基本的知識を習得し、薬害事件を学ぶことによ

り、医薬品に関する理解を深めること等を目的として、平成２２年７月か

ら、「薬害を学び再発を防止するための教育に関する検討会」を開催し、

全国の中学３年生を対象とした薬害を学ぶための教材やその活用方法等に

ついて議論を行っている。  
 

○ 平成２３年度から毎年、薬害を学ぶための教材「薬害を学ぼう」を作成

し、全国の中学校に配布している。中学３年生を対象に、主として社会科

（公民的分野）の授業で活用されることを想定している。 

（注）平成２３年度及び平成２４年度は、「薬害って何だろう？」という名称で作成してい

たが、平成２５年度から「薬害を学ぼう」に名称を変更した。内容については、従前の

ものから変更はない。 

 
【参考】厚生労働省ホームページ「薬害を学ぼう」※教材等を掲載 

http://www.mhlw.go.jp/bunya/iyakuhin/yakugai/index.html 

 
 都道府県で対応頂く事項（依頼）   

 
○ 本教材の活用については、文部科学省から各都道府県等の教育委員会に

も事務連絡がなされているところであり、各都道府県等におかれては、本

教材が活用されるよう、教育委員会や中学校等の教育関係機関に対して積

極的に働きかけをお願いしたい。また、必要に応じて、地域の薬剤師会や

被害者団体等の関係団体と意見交換しながら、効果的と考えられる授業の

実施方法等をアドバイスするなどの協力をお願いしたい。また、機会を捉

えて、一般の方へも積極的な配布をお願いしたい。  

（参考資料編９参照）  

担当者名 額田室長補佐（内線２７１７） 

乃村室長補佐（内線４２３０）  


