
○医薬品副作用被害救済制度等による給付 
※独立行政法人医薬品医療機器総合機構法等 

 ○ 医薬品等の安全性や有効性を確認するための臨床試験の方法や 
   データの集め方等について、国際水準の規制 

 ○安全性の観点から、医薬品等の流通経路（薬局、店舗販売業等）を規制 
 ○安全性の観点から、医薬品等の表示（ラベルや外箱、添付文書）を規制 

 ○品質確保の観点から、製造業、製造販売業を規制 

 

 ○副作用等の情報収集 
   ○副作用の拡大を防ぐための安全対策（添付文書改訂等）の実施 

  ○無承認・無許可医薬品の監視指導 
  ○不良医薬品等の取締り 

   ○医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）が品質、有効性及び安全性を審査。 
   ○薬事・食品衛生審議会からの答申を受け、厚生労働大臣が承認。 

 

開発・治験（ヒトを対象とした有効性と安全性のテスト） 

製造 

販売規制 

市販後安全対策 

監視指導 

副作用被害の救済 

承認審査 

○ 医薬品・医療機器等は、効能・効果と副作用を併せ持つため、品質、有効性及び安全性の確保が必要。 
○ このため、薬事法に基づき、「開発」、「承認」 、「製造」 、「流通」、「使用」の各段階で、必要な規制を行う。 

医薬品 

医療機器 

再生医療製品 

その使用により、人体に作用を及ぼして、効能効果（作用）を発現させるとともに、程度の差こそあれ、 
何らかのリスク（副作用）を併せ持つ。 

人や動物の病気や怪我の「治療」、「予防」、「診断」の目的で使用されるもの又は人や動物の身体 
や機能に影響を与えることを目的とする機械器具。  
（例）メス、ピンセット、MRI診断装置、内視鏡、人工呼吸器、AED、ペースメーカー等 

培養等により増殖した生体の細胞・組織から構成され、人体の構造・機能の再建、修復等の医療 
に用いる製品。国内での承認例は２品目のみ（医療機器として承認）。  
（例）培養皮膚、培養軟骨等 

（参考）薬事法の規制の対象となる製品について 

薬事法の規制の概要等 



独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

 
＜ＰＭＤＡの設立＞ 
 ①設立の経緯・・・(認)医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構を廃止し、国立医薬品食品衛生研究所医 
          薬品医療機器審査センター等と統合し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構を設立 
 ②設立年月日・・・平成１６年４月１日 
 ③根拠法律・・・・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） 
 ④設立の目的・・・医薬品の副作用又は生物由来製品を介した感染等による健康被害の迅速な救済を図り、 
          医薬品等の品質、有効性及び安全性の向上に資する審査等の業務等を行い、もって国民 
          保健の向上に資することを目的 
               
 
＜業務内容＞ 
 ①健康被害救済業務・・・医薬品副作用被害救済業務、生物由来製品感染等被害救済業務 
 ②審査等業務・・・・・・医薬品・医療機器に関する審査関連業務を一体的に実施 
 ③安全対策業務・・・・・医薬品副作用等報告の収集・整理、安全性情報提供業務 
 
 
＜予算額＞ 
 平成２５年度予算案 ３６８．７億円 
 
 
＜役職員＞ 
 役員数６名（理事長、理事３名、監事２名）、職員７０２名 （平成25年4月1日現在） 
 
 
 
 

  

法人概要 
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     医薬品の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス 

 2013（日本製薬工 

業協会）） 
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医療機器の基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス （大臣承認医療機器） 

基
本
的
な
設
計
の
検
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電圧の変化に対する安定性、 
電流の漏れの有無などの 
チェック （電気安全試験） 

材料の皮膚や組織への刺激 
性等のチェック （生物安全試験） 

生体内での性能のチェック 
（性能試験） 

一定の品質を確認するため 
の規格のチェック （規格試験） 

流通段階での変質・务化の 
チェック （安定性試験） 

圧力、振動、熱、水分等に 
対する機械的強度のチェック 
 （機械安全試験） 

（ペースメーカの場合） 

試作品の作成 

機器の特性に応じた 
各種試験の実施 

改良 

治験不要の場合 
※大臣承認医療機器の 
 申請の９割以上 

治験が必要な場合 

外国の治験データ 
の活用可能 

尐数の対象 
患者で実施 
（具体的使用方法 
  や設計の検証） 

多数の対象 
患者で実施 
（総合的な有効性・ 
  安全性の検証） 

治験の実施 

開発 
ステージ 

承認
申請
資料 



不具合が生じた場合
でも、人体へのリスク
が比較的低いと考え
られるもの 

 

（例）ＭＲＩ装置、電子
内視鏡、  消化器用ｶ
ﾃｰﾃﾙ、超音波 診断
装置、歯科用合金 

患者への侵襲性が高く、
不具合が生じた場合、生
命の危険に直結する恐れ
があるもの 

 

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、 人工心
臓弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ 

不具合が生じた場合、人体
へのリスクが比較的高いと考
えられるもの 

 
（例）透析器、人工骨、 
   人工呼吸器 

不具合が生じた場
合でも、人体への
リスクが極めて低
いと考えられるも
の 

 

（例）体外診断用
機器、鋼製小物 

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等） 

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技
工用用品 

リ ス ク 大 小 

クラスⅠ クラスⅡ 

具 

体 

例 

クラスⅢ クラスⅣ 

（注２） 厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の登録を受けた民間の第三者    
    認証機関（現在13機関）が基準への適合性を認証する制度。 

国際分類 
  （注１） 

（注１） 日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）において平成１５年１２月に合意された医療機器の 
    リスクに応じた４つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている。 

  一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器 

届出 第三者認証（注２） 大臣承認（PMDAで審査） 

薬事法 

の分類 

規制 

医療機器の分類と規制 

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:MedicalSonographicScanner.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:Hemodialysismachine.jpg
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%BB%E5%83%8F:Pacemaker_GuidantMeridianSR.jpg


   《総審査期間における目標設定及び実績》 
  
    ＜平成25年度目標＞ 

 
 
    
   
  ＜実績＞【新医薬品(優先品目)の総審査期間】（中央値） 
 
 
                              

 
 
 
 
   
           
          【新医薬品(通常品目)の総審査期間】（中央値） 
 
 

新医薬品における審査実績  

品目 総審査期間 

新医薬品 
（優先品目） 

 
９ヶ月 

新医薬品 
（通常品目） 

 
１２ヶ月 

平成19年度  平成20年度   平成21年度  平成22年度 平成23年度 
総審査期間 12.3月    15.4月    11.9月  9.2月(12.0月)  6.5月(9.2月) 

行政側期間  4.9月   7.3月    3.6月   4.9月(5.3月)  4.2月(4.1月) 
申請者側期間  6.5月   6.8月   6.4月  3.4月(6.0月)  2.0月(5.0月) 

件   数 20件  24件  15件 20件(13件)  50件(18件) 

平成19年度 平成20年度  平成21年度  平成22年度 平成23年度 
総審査期間 20.7月 22.0月 19.2月 14.7月 11.5月 
行政側期間 12.9月 11.3月 10.5月  7.6月  6.3月 
申請者側期間  7.9月  7.4月  6.7月  6.4月  5.1月 

件   数 53件 53件 92件 92件 80件 

※平成16年４月以降に申請され承認された品目が対象。 

 ※平成22・23年度の括弧内は、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議    
  に係る公知申請品目を除いた場合。 



  《総審査期間における標設定及び実績》  
 
 
 ＜平成25年度目標＞  
 

        

 
  
  ＜実績＞  【新医療機器（優先品目）】 （中央値）   
 
 
 
 
 
 
 
           【新医療機器（通常品目）】 （中央値） 

新医療機器における審査実績 

総審査期間 

新医療機器 
（優先品目） １０ヶ月 
新医療機器 
（通常品目） １４ヶ月 

平成19年度  平成20年度   平成21年度  平成22年度 平成23年度 
総審査期間 15.7月 28.8月 13.9月    15.1月   4.3月 

行政側期間  8.6月  5.8月  6.0月     5.3月      2.9月 

申請者側期間   －月    －月  7.7月    10.7月    1.3月 

件      数 4件 4件 3件 3件       6件 

平成19年度  平成20年度   平成21年度  平成22年度 平成23年度 

総審査期間 15.1月 14.4月 11.0月 16.5月      9.7月 

行政側期間  7.7月  9.8月  6.8月  7.1月      5.1月 

申請者側期間   －月  －月  7.1月  8.2月      3.4月 

件      数 19件 12件 33件  15件       27件 

※平成16年４月以降に申請され承認された品目が対象。 



審査迅速化に向けた主な取り組み 

（１）申請ラグ 

 ＜背景＞ 企業がコスト回収等の観点から、市場性や薬価への影響を考慮して各国での開発着手時期
を決定するため、必ずしも日本の開発着手時期の優先順位が高くないケースがあり、解消には一定
の限界があるが、開発着手時期に関わらず開発期間そのものを短縮するための取組を以下の通り
実施。 

 ＜取組＞ 
  ○ 治験体制の充実や国際共同治験を推進し、治験におけるスピードやコストの改善を図っている。 

  ○ 有望なシーズを持つ大学・研究機関、ベンチャー企業等が、より円滑に開発を推進することができ
るよう、平成２３年７月より薬事戦略相談制度を開始し、開発早期から試験・治験に関する指導･助言
を行っている。 

 

（２）審査ラグ 
 ＜背景＞ 審査を実施する(独)医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の審査人員の増員など、体制強化

が必要。 

   なお、後発医療機器等について、申請者の薬事制度への理解が十分でないため、申請資料等の不
備により、審査に長期間を要する事例が認められる。 

 ＜取組＞ 
 ○ PMDAの体制強化 ：平成19年4月：341人→平成24年4月：678人 目標値：751人（平成25年度末） 

これまでの取組により審査ラグの解消には一定の成果が見られるが、革新的な技術への対応も見据え
た更なる対策が必要。 
申請ラグへの対策：開発の道しるべとなるガイドラインの早期作成 
審査ラグへの対策：審査員の人材育成 



第２類医薬品：リスクが比較的高いもの 

  リスクの程度に応じた一般用医薬品の分類と販売に当たっての情報提供 

第１類医薬品：特にリスクが高いもの 第３類医薬品：リスクが比較的低いもの 

 一般用医薬品としての使用経験が尐ない等 
安全性上特に注意を要する成分を含むもの 

（医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチ
されたもの） 

 まれに入院相当以上の健康被害が生じる 
可能性がある成分を含むもの 

 日常生活に支障を来す程度ではないが、 
身体の変調・不調が起こるおそれがある 
成分を含むもの 

品目数 約１１０ 
（例） 胃腸薬 
    解熱鎮痛剤 
    禁煙補助剤 等 

品目数 約８，２９０ 
（例） 解熱鎮痛薬 
    かぜ薬 等 

品目数 約２，９５０ 
（例） ビタミン剤 
    整腸薬 等 

リスク分類： 薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定。 
        新たな知見、使用に係る情報の集積により見直しが行われる。 

（注２） 平成18年の改正により新たに導入された、資質確認のための試験に合格し登録を受けた者 

薬剤師 薬剤師又は登録販売者（注２） 
対応する
専門家 

インターネット 
販売の可否 否   否（注４） 可 

（注４） 平成25年５月末まで、第２類医薬品は離島居住者及び継続使用者には販売可能 

一般用医薬品の販売制度 
（現行制度） 医薬品の販売制度の改正を主な内容と

する改正薬事法が平成18年６月８日成立。
同年 ６月14日に法律第69号として公布
され、平成21年６月１日全面施行された。 

 義  務（注３） 努 力 義 務 不    要 
購入者への 
情報提供 

義    務 
購入者から相談が
あった場合の応答 

（注３） 文書を用いて説明 

＜市場規模＞約４０１億円 
＜副作用症例数＞ １２例 

＜市場規模＞約６，４０９億円 
＜副作用症例数＞  ２２８例 

＜市場規模＞約２，６０４億円 
＜副作用症例数＞ １２例 

（注１） （注１） （注１） 

（注１） 市場規模、副作用症例数は平成23年度の数字 

法
律 

省
令 

（
現
行
） 
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医薬品の市販後安全対策の概要①（安全性に関する情報の収集～分析評価） 

○副作用・感染症等報告制度 
 薬事法に基づき、①製薬企業や②医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者に対し、医薬品
による副作用・感染症が疑われる症例について、厚生労働大臣への報告を義務づけた制度。 

また、製薬企業に対しては、外国で販売の中止、回収等の措置が実施された場合等について
も、厚生労働大臣への報告を義務付け。        ※①は企業報告、②は医療機関報告 

○再評価制度 
 医学薬学の進歩
に応じ、有効性、安
全性、品質を国が
再度見直す制度。 

 
 

 

安全性に関する情報の収集等 

分析・評価 

○市販直後調査制度 
 新医薬品について、販売開始
直後６か月間、医療機関に対し
て適正な使用を繰り返し促すと
ともに、重篤な副作用等を可能
な限り迅速に把握し、必要な安
全対策を講じる制度。薬事法に
基づき、製薬企業に対し実施を
義務付け。 

○感染症定期報告制度 ※生物由来製品（血液製剤等）のみ 

 薬事法に基づき、製薬企業に対し、生物由来製品の感染症に関する情報を収集・評価し、定
期的（半年毎）に厚生労働大臣に報告することを義務づけた制度。 

開発・承認申請 承認 市     販    後 

○再審査制度 
 承認段階では十分に得
られない情報（小児、高
齢者又は長期使用の成
績等）を製薬企業が収集
し、承認後一定期間（通
常８年）後に国が有効性
等を再確認する制度。 

４～１０年後 必要に応じ随時 

○承認条件に基づく調査等の実施 
  例：全例調査、小児等の特定使用成績調査、販売にあたっての制限 等 

※上記の他、医薬品等健康危機管理実施要領に基
づき、厚生労働省が直接、国内外の文献等の安全性
情報や研究機関等からの安全性情報等を収集。 

※承認条件とは、医薬
品の承認後の保健衛生
上の観点から必要に応
じ承認時に付される条
件であり、条件を付され
た医薬品は、当該条件
の履行を前提として承認
が与えられる。 

承認条件
付与 

販売開始 

６ヶ月間 

安全性に関する措置・情報提供 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

医薬品の市販後安全対策の概要②（安全性に関する措置～情報提供） 
安全性に関する措置・情報提供 

○ 安全対策措置の医療現場等への伝達・情報提供 

緊
急
性
・重
大
性 

大 

小 

・厚生労働省緊急安全性情報  
 特に重要な緊急情報を登録された医療機関等に送付。Ｈ２５年度より「ＰＭＤＡ 

メディナビ」から配信（Ｈ２４年度までは登録機関にファクス送信）。 

 

 

 

 

○ 適正使用推進のための各種安全性情報の提供 

・添付文書 
  医薬品の用法・用量、使

用上の注意等、医師等が
医薬品を適正に使用する
ために必要な情報が記載
された文書。 

  薬事法に基づき、製薬企

業が作成して医薬品毎に
添付。機構ＨＰでも公開。 

・医薬品・医療機器等安全性情報  

 添付文書の使用上の注意の改訂のうち重要なものについて、厚生労働省が
症例、解説記事をとりまとめて学会等に対して情報提供するとともに、機構ＨＰ
で公開することにより広く医薬関係者に対して情報提供。 

・緊急安全性情報（イエローレター）  

 厚生労働省からの指示に基づき、企業が速やかに医療機関に配布。 
 

・添付文書の使用上の注意の改訂  
 厚生労働省からの指示に基づき、企業が添付文書の使用上の注意を改訂し、
医療機関に情報提供。  

・副作用報告の 
症例概要の公表 
  薬事法に基づき

企業から厚生労働
省に報告された副
作用報告の症例概
要（患者性別・年齢、
副作用、被疑薬等）。 
機構ＨＰで公開。 

・重篤副作用疾患別 対
応マニュアル 
 患者及び臨床現場の医師、
薬剤師等が副作用の早期発
見・早期対応に活用できるよ
う、重篤な副作用に関する治
療法、判別法等を包括的に
まとめたもの。機構ＨＰ等を
通じて広く情報提供。  

・患者向医薬品ガイド 
  医薬品の正しい理解と、重大な
副作用の早期発見等に役立てる
ために、医薬品を使用するときに
重要な情報を、 患者・家族向けに

わかりやすく記載したもので、特に
患者に注意喚起すべき情報のある
医薬品について作成。機構ＨＰ等
を通じて広く情報提供。 

○安全対策措置 
 ・承認の取消し 

 ・承認事項（効能・効果、 

 用法・用量等）の変更 

 ・使用上の注意の改訂 

             等 



医薬品安全対策業務の流れ  
– 厚生労働省と（独）医薬品医療機器総合機構との連携–  

  総合機構 企業 

安全対策措置の決定 
(緊急安全性情報配布の指示、添付
文書の改訂指示、回収指示等） 

副作用等情報データベース 

データ分析・評価 

安全対策の実行 

整理・調査結果 

検討内容の伝達・意見交換 

安全対策の企画・立案 

専門家と
の協議 

薬事・食品 
衛生審議会 広く情報提供 

厚生労働省 

副作用等情報の共有 
報告 

副作用等情報の 
収集・確認 
分析 
安全対策の検討 

ヒアリング 

必要に応じ 
安全対策の 
更なる検討 



副作用等報告制度 
• 市販後の医薬品・医療機器等の副作用、感染症、不具合等に
関する情報を収集 

  

【企業報告制度】 

○ 薬事法に基づき、企業が医療機関等から収集した医薬品・医療機器の「副作用・感染

症・不具合情報、研究報告、外国での措置」に関する情報等を厚生労働省に報告する

ことを義務付けた制度（薬事法第７７条の４の２第１項）。 
  

   ・ 昭和４２年  行政指導による副作用報告制度 
   ・ 昭和５５年  薬事法に基づく副作用報告の義務化 
   ・ 平成 ９年  薬事法に基づく感染症報告、外国措置報告の義務化 
 

【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】 

○ 薬事法に基づき、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者から医薬品、医療機器の

副作用等について報告を収集する制度（薬事法第７７条の４の２第２項）。本制度にお

いては、医薬部外品及び化粧品についても報告を依頼している。 
  

   ・ 昭和４２年  医薬品副作用モニター制度 
   ・ 昭和５３年  薬局モニター制度 
   ・ 平成 ９年  医薬品・医療機器等安全性情報報告制度 
   ・ 平成１５年  薬事法制化 
 
 注）上記の他、平成２４年３月２６日より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の独自事業として、患者からの医薬品の 
     副作用情報の収集を試行的に開始している。 

 



医薬品・医療機器等の市販後安全確保体制の概略図 

医薬品医療機器 
総合機構 

薬事・食品衛生
審議会 

医療機関等 

評価・検討 

安全対策指示・指導 

安全性情報の提供 

副作用・不具合情報等の収集 

副作用・不具合 
情報等の報告 

安全性情報の提供 
副作用・不具合 
情報等の報告 

（平成23年度 
副作用36,641件 
不具合16,068件） 

（平成23年度 
副作用5,231件 
不具合385件） 

・すべての副作用等を一覧表形式 
 で報告 
・使用上の注意の改訂等の重要な 
 安全対策の指示について随時 
 評価・検討を依頼 

医薬品・医療機器等の市販後安全対策 

厚生労働省 

情報共有 
連携 

製造販売業者 
（医薬品・医療機器等） 



0

5000

10000

15000

20000

25000

30000

35000

40000

45000

67 80 81 82 83 84 85 86 87 88 89 90 91 92 93 94 95 96 97 98 99 00 01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11

件
数

年度

副作用等報告件数の推移
企業報告数

医療機関報告数

企業報告義務化

モニター病院の拡大

感染症報告義務化

モニター病院制度廃止し、
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行政指導による企業報告開始

モニター病院制度開始

～～



 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）  

 
○ 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。 

厚
生
労
働
大
臣 

被
害
を
受
け
た
方 

⑥支給 

①請求 
医
薬
品
医
療
機
器 

総
合
機
構
（
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
） 

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会

（
副
作
用
・
感
染
等
被
害
判
定
部
会
） 

■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0.27／1000（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）   

②判定の申出 

⑤判定の通知 

③諮問 

④答申 

製薬企業 厚生労働省 

■国は事務費の１／２を補助 

■ＰＭＤＡは事前に事実関係を調査・整理 

■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 



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 

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  35,６00円（月額） 
        一月のうち３日未満  33,６00円（月額） 
入院のみの場合：一月のうち８日以上  35,６00円（月額） 
        一月のうち８日未満  33,６00円（月額） 
入院と通院がある場合：35,６00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2,700,000円（月額225,000円） 
２級の場合 年額2,160,000円（月額180,000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  844,800円（月額 70,400円） 
２級の場合 年額  675,600円（月額 56,300円） 
 

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。 

年額2,361,600円（月額196,800円）を１０年間 
（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） 

遺族一時金 
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
給付される。 

7,084,800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
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機構法施行令第６条別表の１級

又は２級に相当する場合。  

 健康被害救済制度 給付一覧（平成２4年４月～） 



 健康被害救済制度の対象 

   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。 

  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
象外。 

  ②「適正」に使用されたことが前提 

    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」による健康被害が対象 

    医薬品の薬理作用によって生じる有害反応である「医薬品の副作用による健康被害」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「生物由来製品を介した感染等による健康被害」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。 

  ⑤危険を引き受けざるを得ない健康被害は対象外 

    「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

受忍せざるを得ない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１３５品目が指定されている（Ｈ２５．４．１時点）。 

 



○ 請求件数等は制度開始（昭和５５年～）以降、増加。 
  ・ 平成２３年度の請求件数は１０年前（４８３件）から２倍超（１０７５件）に増加。 
   ・ 給付総額も１０年前（１０．２億円）からほぼ２倍（２０．６億円）に増加。  

 医薬品副作用被害救済制度の実績 
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医 薬 品・医療機器 に 関 す る 規 制 の 用 語 解 説 
○ ＧＬＰ （ Good Laboratory Practice ） 

 ： 医薬品・医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準 

   医薬品・医療機器の有効性・安全性の評価のために、各種の実験動物を用いて試験する段階で、特に安全性についてのデータの
信頼性を高めるために定められた基準  

 

○ ＧＣＰ （ Good Clinical Practice ） 
 ： 医薬品・医療機器の臨床試験の実施の基準  

  治験及び製造販売後臨床試験に関する計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析及び報告に関する遵守事項を定めた基準で、
被験者の人権、安全及び福祉の保護のもとに、治験の科学的な質と成績の信頼性を確保するために定めたもの  

 

○ ＧＭＰ （ Good Manufacturing Practice ） 
 ： 医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準  

  医薬品の製造にあたって承認された規格どおりに、継続して高い品質の製品を製造するため、工場の建物・機械設備の配置や衛
生管理方法、また人為的なミスをなくすための手順等、原料の受入から製品の出荷まで製造工程全般にわたる製造所管理のルール
について定めた基準  

 

○ ＱＭＳ（Quality Management System） 
 ：医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準  

  医療機器及び体外診断用医薬品の全製造工程における組織的な管理に基づく品質保証体制を確立するための諸基準 

 

○ ＧＰＳＰ （ Good Post-marketing Study Practice ） 
 ： 医薬品・医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準  

  医薬品・医療機器の再審査、再評価等の製造販売後の調査及び試験の実施に関する基準であり、体外診断用医薬品とパッチテス
ト用医薬品以外の医療用医薬品に平成１７年４月から適用  

 

○ ＧＶＰ （ Good Vigilance Practice ）  
： 医薬品・医療機器などの製造販売後の安全管理基準  

  医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器の適正使用情報の収集・検討・市販後安全確保措置の実施に関する基準であり、平成１７
年４月から適用 

 


