


人の健康や生命を守るために欠かせないもの、 

それが医薬品や医療機器です。 

これらの医薬品などは、その有効性と同時に安全性が 

確保されていなければなりません。 

しかし、十分な注意を払って正しく使用していたとしても、 

副作用の発生や生物由来製品による感染などを 

完全に防ぐことはたいへんむずかしいとされています。 

 

病気の治療に使用した医薬品などにより、 

副作用や感染などの被害を受けた患者さんが存在するのも 

事実です。 

医薬品、生物由来製品を介した健康被害。 

この救済を行う制度があります。 

それは、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）に基づく２つの公的制度です。 





平成16年度～平成22年度救済給付の決定に関する情報（http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/help/information.html） 
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（平成18年度～22年度） 給付された事例の副作用による健康被害の器官別大分類別の内訳 

（平成18年度～22年度） 薬効中分類別副作用原因医薬品の内訳 

内訳  原因薬の薬効小分類 
皮膚粘膜眼症候群 
過敏症症候群 

中毒性表皮 
壊死融解症 

20.3 
19.4

解熱鎮痛消炎剤 
抗てんかん剤 
主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの 
消化性潰瘍用剤 
総合感冒剤 
その他 

16.7 
15.0 
10.7 
6.8 
5.3 
45.5

その他 41.5

18.8

比率（%） 

内訳  
低酸素脳症 
悪性症候群 
運動機能障害 
その他 

19.9 
8.6 
8.5 
63.0

比率（%） 

原因薬の薬効小分類 
精神神経用剤 
副腎ホルモン剤 
X線造影剤 
ワクチン類 
その他 

38.4 
7.3 
5.4 
5.3 
43.6

比率（%） 

内訳  
無顆粒球症 
血小板減少症 
汎血球減少症 
その他 

42.1 
14.6 
8.6 
34.7

比率（%） 

原因薬の薬効小分類 
甲状腺、副甲状腺ホルモン剤 
解熱鎮痛消炎剤 
消化性潰瘍用剤 
抗てんかん剤 
その他 

16.4 
10.1 
9.9 
8.7 
54.9

比率（%） 

内訳  
肝機能障害 
劇症肝炎 
その他 

92.4 
4.7 
2.9

比率（%） 

原因薬の薬効小分類 
解熱鎮痛消炎剤 
消化性潰瘍用剤 

12.7 
9.0

漢方製剤 
その他 

主としてグラム陽性・ 
陰性菌に作用するもの 

6.6 
64.6

7.1

比率（%） 

比率（%） 

内訳  原因薬の薬効小分類 
アナフィラキシー様ショック 
アナフィラキシー様反応 
その他 

73.0 
23.8 
3.2

主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの 
X 線造影剤 
解熱鎮痛消炎剤 
その他 

21.3 
20.6 
10.0 
48.1

比率（%） 比率（%） 

注）上記件数は、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。 

［健康被害救済部調べ］ 





疾病（入院を必要とする程度）について医療を受けた場合 

一定程度の障害（日常生活が著しく制限される程度以上のもの）の場合 
（機構法で定める等級で1級・2級の場合） 

死亡した場合 

医療費 

障害年金 

遺族年金 

遺族一時金 

葬祭料 

障害児養育年金 

医療手当 

副作用による疾病の治療に要した費用（ただし、健康保険などによる給付の額を差し
引いた自己負担分）について実費補償。 

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などを目的とし
て給付。 

生計維持者が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などを目的
として給付。 

生計維持者以外の人が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。 

医　療　費　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5年以内※。 

医療手当　請求に係る医療が行われたときから5年以内※。 

副作用による疾病の治療に伴う医療費以外の費用の負担に着目して給付。 

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。 

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。 

請求期限‥‥ 

死亡の時から5年以内。ただし、医療費、医療手当、障害年金または障害児養育年
金の支給の決定があった場合には、その死亡のときから2年以内。 

請求期限‥‥ 

請求期限‥‥　なし 

※平成20年4月30日以前に行われた費用の支払い又は医療については2年以内。 
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