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あることが確認されている医薬品において法的な表示義務はないが、流通管理等の便宜上viii、外

箱等に記載されるのが通常となっている（配置販売される医薬品では、「配置期限」として記載）。 

表示された「使用期限」は、未開封状態で保管された場合に品質が保持される期限であり、い

ったん開封されたものについては記載されている期日まで品質が保証されない場合がある。した

がって、購入後、開封されてからどの程度の期間品質が保持されるかについては、医薬品それぞ

れの包装形態や個々の使用状況、保管状況等によるので、購入者等から質問等がなされたときに

は、それらを踏まえて適切な説明がなされる必要がある。 

 

製品表示のうち、薬事法の規定による法定表示事項に関する出題については、第４章Ⅱ－４）

を参照して問題作成のこと。なお、薬事法の規定による法定表示事項のほか、他の法令に基づい

て製品表示がなされている事項としては、次のようなものがある。 

○ 可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品や消毒用アルコール等、危険物に該当する

製品に対する消防法に基づく注意事項（「火気厳禁」等） 

○ エアゾール製品に対する高圧ガス保安法に基づく注意事項 

（「高温に注意」、使用ガスの名称等） 

○ 資源の有効な利用の促進に関する法律（平成三年法律第四十八号）に基づく、容器包装の

識別表示（識別マーク） 

 

３）安全性情報など、その他の情報 

法第７７条の３第１項の規定により、医薬品の製造販売業者等は、医薬品の有効性及び安全性

に関する事項その他医薬品の適正な使用のために必要な情報を収集し、検討するとともに、薬局

開設者、店舗販売業者、配置販売業者及びそこに従事する薬剤師や登録販売者に対して、提供す

るよう努めなければならないこととされている。 

また、製造販売業者等による情報提供がなされる場合にあっても、広範囲の医薬関係者へ速や

かに伝達される必要があるときには、関係機関・関係団体の協力及び行政庁の関与の下、周知が

図られている。 

 

【緊急安全性情報】 医薬品又は医療機器について重要かつ緊急な情報伝達が必要な場合（予期

せぬ重大な副作用等）に、厚生労働省からの指示に基づいて、製造販売元の製薬企業等からそ

の医薬品又は医療機器を取り扱う医薬関係者に対して、４週間以内に原則として直接配布し、

情報伝達されるものである。Ａ４サイズの黄色地の印刷物で、ドクターレターとも呼ばれる。 

医療用医薬品や医家向け医療機器についての情報伝達である場合が多いが、小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

による

 
viii 一般の生活者においては、薬局又は店舗販売業において一般用医薬品を購入後、必ずしもすぐに使用するとは限らず、家庭

の常備薬として購入することも多い。そのため、表示されている使用期限から十分な余裕をもって販売等がなされる必要がある。 
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間質性肺炎に関する緊急安全性情報（平成８年３月）のように、一般用医薬品にも関係する緊

急安全性情報が発出されたこともある。 

 

【医薬品・医療機器等安全性情報】 厚生労働省においては、医薬品（一般用医薬品を含む）、医

療機器等による重要な副作用、不具合等に関する情報を原則、毎月とりまとめ、「医薬品・医療

機器等安全性情報」として、広く医薬関係者向けに情報提供を行っている。 

その内容としては、医薬品の安全性に関する解説記事や、使用上の注意の改訂内容、主な対

象品目、参考文献（重要な副作用等に関する改訂については、その根拠となった症例の概要も

紹介）等が掲載されている。（別表５－３） 

医薬品・医療機器等安全性情報は、各都道府県、保健所設置市及び特別区、関係学会等への

冊子の送付、医薬品・医療機器安全性情報報告制度による報告を行った薬局開設者、医薬品の

販売業者、医療機関等の医薬関係者（過去１年以内の報告者）へのＦＡＸ送信（ダイジェスト

版）がなされているほか、厚生労働省ホームページ及び（独）医薬品医療機器総合機構（以下

「総合機構」という。）の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」へ掲載されるとともに、医

学・薬学関係の専門誌等にも転載される。 

 

【医薬品医療機器情報提供ホームページ】 総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」

では、添付文書情報、厚生労働省より毎月発行される「医薬品・医療機器等安全性情報」のほ

か、一般用医薬品に関連した以下のような情報が掲載されている。 

○ 厚生労働省が製薬企業等に指示した緊急安全性情報、「使用上の注意」の改訂情報 

○ 企業や医療機関等から報告された、医薬品による副作用が疑われる症例情報 

○ 新医薬品（新一般用医薬品を含む）等の承認情報 

○ 医薬品等の製品回収に関する情報 

○ その他、厚生労働省が医薬品等の安全性について発表した資料 

総合機構では、医薬品・医療機器の安全性に関する情報が発出されたときに、本ホームペー

ジへの掲載と同時に、その情報を電子メールにより配信するサービスを行っている。配信登録

は、医療機関や学術団体等の関係者のほか、薬局又は医薬品の販売業に従事する専門家（薬剤

師及び登録販売者）も行うことができる。 

 

４）購入者等に対する情報提供への活用

薬局開設者、店舗販売業者、配置販売業者及び医薬品の販売に従事する薬剤師や登録販売者に

おいては、医薬品の適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に、製造販売業者等から

提供される情報の活用その他必要な情報の収集、検討及び利用を行うことに努めなければならな

いとされている（法第７７条の３第３項）。 
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【添付文書情報の活用】 添付文書については、通常、外箱等に封入されていることから、使用

上の注意等がすべて外箱等に記載されている医薬品以外では、開封しなければ現物を確認する

ことは難しい。そのため、一般の購入者が添付文書の内容について事前に閲覧できる環境の整

備として、総合機構では「医薬品医療機器情報提供ホームページ」において、医療用医薬品及

び医療機器のほか、一般用医薬品についても添付文書情報を、平成１９年３月から順次、掲載

している。 

事前に入手可能な紙媒体による添付文書情報については、主として医薬関係者向けの出版物

として刊行されている。また、製薬企業によっては、自社製品について添付文書集を作成し、

医薬関係者に提供している場合もある。 

医薬品の販売等に従事する専門家においては、封入されている添付文書の実物に代えて、こ

うした添付文書情報を活用することによって、医薬品の適切な選択、適正な使用が図られるよ

う、購入者等に対して情報提供を行うことが可能である。一般的には、「してはいけない」の項

に記載された内容のうち、その医薬品を実際に使用する人（購入者本人とは限らない）に当て

はまると思われる事項や、「相談すること」の項に記載された内容のうち、その医薬品を実際に

使用する人における副作用の回避、早期発見につながる事項等が、積極的な情報提供のポイン

トとなる。また、購入者等が抱く疑問等に対する答えは添付文書に記載されていることも多く、

そうした相談への対応においても、添付文書情報は有用である。 

なお、購入者等への情報提供の実効性を高める観点からも、購入後、その医薬品を使い終わ

るまで、添付文書等は必要なときいつでも取り出して読むことができるよう大切に保存する必

要性につき説明がなされることも重要である。 

 

【製品表示情報の活用】 添付文書情報が事前に閲覧できる環境が整っていない場合にあっては、

製品表示から読み取れる適正使用情報が有効に活用され、購入者等に対して適切な情報提供が

なされることが一層重要となる。 

一般用医薬品のリスク区分のうち第一類医薬品及び第二類医薬品は、その副作用等により日

常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがあるものであり、これらリスク区分に分

類されている旨が製品表示から容易に判別できることによって、副作用等の回避、早期発見の

ため必要な注意事項に自ずと関心が向けられ、積極的な情報提供を行う側も受ける側も、その

意義や必要性について認識することができる。第三類医薬品に分類された医薬品については、

その製品が医薬品であることが製品表示から明確となることにより、その本質として、適正に

使用された場合であっても身体の変調・不調が起こり得ることや、添付文書を必ず読む意義、

用法・用量等を守って適正に使用する必要性等について、その医薬品を購入し、又は使用する

一般の生活者に認識できる。 
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また、添付文書に「使用上の注意」として記載される内容は、その医薬品に配合されている成

分等に由来することも多く、使用上の注意の内容について、配合成分等の記載からある程度読

み取ることも可能である。 

 

【その他の適正使用情報の活用】 添付文書や外箱表示は、それらの記載内容が改訂された場合、

実際にそれが反映された製品が流通し、購入者等の目に触れるようになるまでには一定の期間

を要する。健康に対する一般の生活者の意識・関心の高まりに伴って、医薬品の有効性や安全

性等に関する情報に対するニーズが多様化・高度化する傾向にある。医薬品の販売等に従事す

る専門家においては、購入者等に対して、常に最新の知見に基づいた適切な情報提供を行うた

め、得られる情報を積極的に収集し、専門家としての資質向上に努めることが求められる。 

情報通信技術の発展・普及に伴って、一般の生活者においても、医薬品の有効性、安全性等

に関して速やかな情報入手のほか、相当程度専門的な情報にも容易にアクセスできる状況とな

っている。販売時に専門家から説明された内容について、購入者側において検証することも可

能であり、不十分な情報や理解に基づいて情報提供が行われた場合には、医薬品の販売等に従

事する専門家としての信用・信頼が損なわれることにつながりかねない。 

その一方で、一般の生活者が接する医薬品の有効性や安全性等に関する情報は、断片的かつ

必ずしも正確でない情報として伝わっている場合も多く、医薬品の販売等に従事する専門家に

おいては、購入者等に対して科学的な根拠に基づいた正確なアドバイスを与え、セルフメディ

ケーションを適切に支援することが期待されている。 

 

Ⅱ 医薬品の安全対策 

現在、医薬品の市販後の安全対策として、副作用等の情報を収集する制度、収集された安全性

情報を評価し適切な措置を講じる体制が整備されているところである。また、医薬品を適正に使

用したにもかかわらず生じた健康被害に対する救済制度等が設けられている。これらは、これま

での薬害事件が和解により集結した後、その経験や教訓を踏まえて、拡充されてきたものである。

契機となった薬害事件に関する出題については、第１章 Ⅳ（薬害の歴史）を参照して作成のこと。 

 

１ 医薬品の副作用情報等の収集、評価及び措置 

１９６１年の起こったサリドマイド薬害事件を契機として、医薬品の安全性に関する問題を世

界共通のものとして取り上げる気運が高まり、１９６８年、世界保健機関（ＷＨＯ）加盟各国を

中心に、各国自らが医薬品の副作用情報を収集、評価する体制（ＷＨＯ国際医薬品モニタリング

制度）を確立することにつながった。 

 

１）副作用情報等の収集 
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【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】 法第７７条の４の２第２項の規定により、薬局開

設者、医療施設の開設者、医薬品の販売業者又はそれらに従事する医薬関係者（登録販売者を

含む。）は、医薬品の副作用等によるものと疑われる健康被害の発生を知った場合において、保

健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働

大臣に報告しなければならないとされている。 

本制度は、医薬品の使用、販売等に携わり、副作用等が疑われる事例に直接に接する医薬関

係者からの情報を広く収集することによって、医薬品の安全対策のより着実な実施を図ること

を目的としており、ＷＨＯ加盟国の一員としてわが国が対応した安全対策に係る制度の一つで

ある。 

本制度は、１９６７年３月より、約３０００の医療機関をモニター施設に指定して、厚生省

（当時）が直接副作用報告を受ける「医薬品副作用モニター制度」としてスタートした。また、

一般用医薬品による副作用等の情報を収集するため、１９７８年８月より、約３０００のモニ

ター薬局で把握した副作用事例等について、定期的に報告が行われるようになった。その後、

１９９７年７月に「医薬品等安全性情報報告制度」として拡充し、２００２年７月には薬事法

が改正され、医師や薬剤師等の医薬関係者による副作用等の報告を義務化することにより、副

作用等に関する情報の収集体制がより一層強化された。２００６年６月の薬事法改正よる登録

販売者制度の導入に伴い、登録販売者も本制度に基づく報告を行う医薬関係者として位置づけ

られている。 

 

【企業からの副作用等の報告制度】 医薬品の市販後においても、常にその品質、有効性及び安

全性に関する情報を収集し、また、医薬関係者に必要な情報を提供することが、医薬品の適切

な使用を確保する観点からも、企業責任として重要なことである。 

製薬企業等には、法第７７条の４の２第１項の規定に基づき、その製造販売をし、又は承認

を受けた医薬品について、その副作用等によるものと疑われる健康被害の発生、その使用によ

るものと疑われる感染症の発生等を知ったときは、その旨を定められた期限までに厚生労働大

臣に報告することが義務づけられている。（別表５－４） 

なお、薬局開設者、医療施設の開設者、医薬品の販売業者又はそれらに従事する医薬関係者

（登録販売者を含む。）においては、法第７７条の３第２項により、製薬企業等が行う情報収集

に協力するよう努めなければならないこととされている。 

本制度は、１９７９年の薬事法改正により制度化され、製薬企業に対して国への報告を求め

てきたが、その後１９９６年の薬事法改正により、製薬企業が副作用等の情報収集の義務を負

うことが明記されている。 

１９７９年に創設された副作用・感染症報告制度において、医薬品等との関連が否定できな

い感染症に関する症例情報の報告や研究論文等について、製薬企業に対して国への報告義務を
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課しているが、それに加えて２００３年７月からは、その前年に行われた薬事法改正により、

血液製剤等の生物由来製品を製造販売する企業に対して、当該製品又は当該製品の原料又は材

料による感染症に関する最新の論文や知見に基づき、当該企業が製造販売する生物由来製品の

安全性について評価し、その成果を定期的に国へ報告する制度を導入している。 

一般用医薬品に関しても、承認後の使用成績に関する調査が製薬企業に求められており、副

作用等の発現状況等の収集・評価を通じて、承認後の安全対策につなげている。具体的には、

新一般用医薬品ixのうちダイレクトＯＴＣについては、１０年を超えない範囲で厚生労働大臣が

承認時に定める一定期間（概ね８年）、承認後の使用成績等を製造販売元の製薬企業が集積し、

厚生労働省へ提出する制度（再審査制度）が適用され、また、スイッチＯＴＣについては、承

認条件として承認後の一定期間（概ね３年）、安全性に関する使用成績の調査及び調査結果の報

告が求められている。 

 

２）副作用情報等の評価及び措置 

収集された副作用等の情報は、その医薬品の製造販売を行っている企業において評価・検討さ

れ、必要な安全対策が図られる。各制度により集められた副作用情報については、総合機構にお

いて専門委員の意見を聴きながら調査検討が行われ、その結果に基づき、厚生労働省は、薬事・

食品衛生審議会の意見を聴いて、使用上の注意の改訂の指示等を通じた注意喚起のための情報提

供や、効能・効果や用法用量の一部変更、調査・実験の実施の指示、製造・販売の中止、製品の

回収等の安全対策上必要な行政措置を講じている。 

 

【健康危機管理体制の整備】 １９９７年に厚生省（当時）は、血液製剤によるＨＩＶ感染被害

を深く反省し、国民に信頼を回復するためには、健康危機管理体制を抜本的に見直すことが必

要であるとの認識に立ち、健康危機管理、すなわち、医薬品、食中毒、感染症、飲料水等に起

因する、国民の生命、健康の安全を脅かす事態に対して、健康被害の発生予防、拡大防止等の

対策を迅速に講じていくための体制を整備した。 

健康危機管理に当たっては、国民の生命・健康に関わるという危機意識を常に持ち、事実に

対しては予断を持って判断することなく真摯に受け止め、科学的・客観的な評価を行うととも

に、情報の広範な収集、分析の徹底と対応方針の弾力的な見直しに努め、国民に対して情報の

速やかな提供と公表を行うことを基本としている。 

 

２ 医薬品による副作用等が疑われる場合の報告の仕方 

 
ix 既存の一般用医薬品と有効成分、分量、用法・用量、効能・効果等が明らかに異なる一般用医薬品。 
既存の医薬品と明らかに異なる有効成分が配合されたもの（ダイレクトＯＴＣ）や、医療用医薬品において使用されていた有効

成分を一般用医薬品において初めて配合したもの（スイッチＯＴＣ）等が含まれる
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法第７７条の４の２第２項の規定に基づく医薬品の副作用等報告では、保健衛生上の危害の発

生又は拡大を防止するためとの趣旨に鑑みて、医薬品等xによるものと疑われる、身体の変調・不

調、日常生活に支障を来す程度の健康被害（死亡を含む。）について報告が求められている。なお、

医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となりえる。また、安全対

策上必要があると認めるときは、医薬品の過量使用や誤用等によるものと思われる健康被害につ

いても報告がなされる必要がある。 

医薬品の副作用は、使用上の注意に記載されているものだけとは限らず、また、副作用の症状

がその医薬品の適応症状と見分けがつきにくい場合（例えば、かぜ薬による間質性肺炎など）も

ある。したがって、医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等からの訴えに素直に

耳を傾け、あるいはそのような副作用があるのでないかという、真摯な対応がなされることが重

要であるxi。 

報告様式は、医薬品・医療機器等安全性情報と同様、総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホ

ームページ」より入手できる。また、関係機関・関係団体の協力の下、医学・薬学関係の専門誌

等にも掲載されている。報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等

に従事する専門家においては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範

囲で報告がなされればよい。なお、複数の専門家が医薬品の販売等に携わっている場合であって

も、当該薬局又は医薬品の販売業において販売等された医薬品の副作用等によると疑われる健康

被害の情報に直接接した専門家１名から報告書が提出されれば十分である。 

報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告

の必要性を認めた場合においては、適宜速やかに報告書を厚生労働省に送付することとされてい

る。報告書の送付は、郵送又はＦＡＸによるほか、「厚生労働省電子申請・届出システム」を利用

して電子的に行うこともできる。報告者に対しては、安全性情報受領確認書が交付される。 

 

Ⅲ 医薬品の副作用等による健康被害の救済 

サリドマイド事件、スモン事件等を踏まえ、１９７９年に薬事法が改正され、医薬品の市販後

の安全対策の強化を図るため、再審査・再評価制度の創設、副作用等報告制度の整備、保健衛生

上の危害の発生又は拡大を防止するための緊急命令、廃棄・回収命令に関する法整備等がなされ

たが、それらと併せて、医薬品副作用被害救済基金法（現「独立行政法人医薬品医療機器総合機

構法（平成十四年法律第百九十二号）」による救済制度が創設された。 

医薬品は、最新の医学・薬学の水準においても予見しえない副作用が発生することがあり、ま

 
x 医薬部外品又は化粧品による健康被害についても、自発的な情報協力が要請されている。 
なお、無承認無許可医薬品又は健康食品によると疑われる健康被害については、最寄りの保健所に連絡することとなっている。 
xi 総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」では、製薬企業から報告された、医薬品の副作用が疑われる症例に関

する情報について公表しており、使用上の注意に記載されていなくても、それらの中に類似の事例があれば、医薬品による副作

用である可能性が考慮されるべきである。なお、疑われる症例に関する情報は、因果関係が評価されているものでないこと、重

複が含まれることに留意すべきである。 
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た、副作用が起こりえることが分かっていても、医療上の必要性から使用せざるえない場合もあ

る。また、副作用による健康被害については、民法ではその賠償責任を追及することが難しく、

たとえ追求することが出来ても、多大な労力と時間を費やさなければならない。このため、医薬

品（一般用医薬品を含む。）を適正に使用したにもかかわらず副作用による一定の健康被害が

生じた場合に、医療費等の給付を行い、これにより被害者の迅速な救済を図ろうというのが、

医薬品副作用被害救済制度である。 

 

１）医薬品副作用被害救済制度 

医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による被害者の迅速な救済を図るため、

製薬企業の社会的責任に基づく公的制度として１９８０年５月より運営が開始された。 

健康被害を受けた本人（又は家族）の給付請求を受けて、その健康被害が医薬品の副作用によ

るものかどうか、医薬品が適正に使用されたかどうかなど、医学的薬学的判断を要する事項につ

いて薬事・食品衛生審議会の諮問・答申を経て、

厚生労働大臣が判定した結果に基づいて、医療費、

障害年金、遺族年金等の各種給付が行われる。 

救済給付業務に必要な費用は、給付費について

は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法第１

９条の規定に基づいて、製薬企業から年度ごとに

納付される拠出金が充てられるほか、事務費につ

いては、その２分の１相当額は国庫補助により賄

われている。 

 

この医薬品副作用被害救済制度に加え、２００２年の薬事法改正に際して、２００４年４月１

日以降に生物由来製品を適正に使用したにもかかわらず、それを介して生じた感染等による疾病、

障害又は死亡について、医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行うことなどにより、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ることを目的とした「生物由来製品感染等

被害救済制度」が創設されている。 

このほか、総合機構においては、関係製薬企業又は国からの委託を受けて、裁判上の和解が

成立したスモン患者に対して健康管理手当や介護費用の支払業務を行っている。また、（財）

友愛福祉財団からの委託を受けて、血液製剤によるＨＩＶ感染者・発症者に対する健康管理費

用の支給等を行っている。 

 

 

２）医薬品副作用被害救済制度等への案内、窓口紹介 
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医薬品副作用被害救済制度による被害者の救済には、医薬関係者の理解と協力が不可欠である。

一般用医薬品の使用により副作用を生じた場合であって、その副作用による健康被害が救済給付

の対象となると思われたときには、医薬品の販売等に従事する専門家においては、健康被害を受

けた購入者等に対して救済制度があることや、救済事業を運営する総合機構の相談窓口等を紹介

し、相談を促すなどの対応が期待され、そのためには、救済給付の範囲や給付の種類等に関する

一定の知識が必要となる。 

(a)  給付の種類 

給付の種類としては、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一

時金及び葬祭料がある。給付の種類によっては請求期限が定められており、その期限を過ぎ

た分については請求できないので注意する必要がある。 
給付の種類 請求の期限 

医療費 医薬品の副作用による疾病の治療（注）に要した費用を実費

補償するもの（ただし、健康保険等による給付の額を差し引

いた自己負担分。） 

医療費の支給の対象となる費用の支

払いが行われたときから２年以内 

医療手当 医薬品の副作用による疾病の治療（注）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（定額） 
請求に係る医療が行われた日の属す

る月の翌月の初日から２年以内 
障害年金 医薬品の副作用により一定程度の障害の状態にある 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（定額） 
請求期限なし 

障害児養育

年金 
医薬品の副作用により一定程度の障害の状態にある１８歳

未満の人を養育する人に対して給付されるもの（定額） 
請求期限なし 

遺族年金 生計維持者が医薬品の副作用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（定額）

ただし、最高１０年間を限度とする。 

死亡のときから 5 年以内xii。 
遺族年金を受けることができる先順

位者が死亡した場合には、その死亡の

ときから 2 年以内。 
遺族一時金 生計維持者以外の人が医薬品の副作用により死亡した場合

に、その遺族に対する見舞等を目的として給付されるもの

（定額） 

遺族年金と同じ 

葬祭料 医薬品の副作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う

出費に着目して給付されるもの（定額） 
遺族年金と同じ 

（注）医療費、医療手当の給付の対象となるのは副作用による疾病が「入院治療を必要とする程度」の場合 

(b)  救済給付の支給対象範囲 

医薬品副作用被害救済制度は、医薬品を適正に使用したにもかかわらず、副作用によって

一定程度以上の健康被害が生じた場合に、医療費等の諸給付を行うものである。 

したがって、救済給付の対象となるには、添付文書や外箱等に記載されている用法・用量、

使用上の注意に従って使用されていることが基本となる。医薬品の不適正な使用による健康

被害については、救済給付の対象とならない。 

救済給付の対象となる健康被害の程度としては、副作用による疾病のため、入院を必要と

する程度の医療（必ずしも入院治療が行われた場合に限らず、入院治療が必要と認められる

場合であって、やむをえず自宅療養を行った場合も含まれる）を受ける場合や、副作用によ

る重い後遺障害（日常生活に著しい制限を受ける程度以上の障害）が残った場合であり、医

薬品を適正に使用して生じた健康被害であっても、特に医療機関での治療を要さずに寛解し

                                                  
xii ただし、死亡前に医療費、医療手当、障害年金又は障害児養育年金の支給決定があった場合には、死亡のときから２年以内 


