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医薬品副作用被害救済制度等の広報について 

 
 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が実施する健康被害救済制度に

ついては、平成 28 年 10 月 25 日付け「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実

施する健康被害救済制度に関する集中広報の周知について」（法安 99）にて、お知

らせしたとおりです。 
 今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長より、救済制度の更なる周知

への協力依頼および、研修等での講師派遣活用について連絡がありました。 
 つきましては、貴会管下会員へのご周知方よろしくお願い致します。 
 また、研修会等での講師派遣活用および、救済制度の内容については、下記のと

おり電話による相談窓口が設けられているほか、PMDAホームページにも情報が掲

載されております。 

 

記 

 

【担当部署:健康被害救済部企画管理課】 

◆出前講座についてのお問い合わせ窓口 

電話番号: ０３-３５０６-９４１１ 

Eメール :  kyufu@pmda.go.jp 
◆救済制度に関する相談窓口 

電話番号: ０１２０-１４９-９３１ (フリーダイヤル) 

受付時間:  (月～金)９時～１７時(祝日・年末年始を除く) 

Eメール :  kyufu@pmda.go.jp 
◆ＰＭＤＡホームページ『医薬品副作用被害救済制度等に関する講演（出前講座）』 

ＵＲＬ : https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0051.html 
以上 



公益社団法人日本医師会会長殿

,,

時下、ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。

さて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「PMDA」という。)では、医

薬品副作用被害救済制度及び生物由来製品感染等救済制度(以下「救済制度」という。)

について、広く国民の皆様に知っていただくとともに、医師・薬剤師等の医療関係者の

皆様には救済制度について理解を深めていただき、救済制度利用への「橋渡し」となっ

ていただけるよう広報活動を行っているところです。

広報活動の一環として、平成25年11月29日付け厚生労働省医薬食品局総務課医

薬品副作用被害対策室長通知「独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実施する健康被

害救済制度の周知依頼について(協力依頼)」(別添参照)にもありますように、 PMD

Aから、医療関係者向けパンフレットのほか、広報資料を無料で提供するとともに、ご

依頼のあった医療機関や自治体などにPMDA職員を講師として派遣し、救済制度に関

する講演(以下「出前講座」という。)を実施しておりますので、ぜひご活用くださる

ようお願い申し上げます。(PMDA職員の派遣については、交通費、謝礼金等は一切

いただいておりません。)出前講座に関するお問い合わせにつきましては、以下のお問

い合わせ窓口までご連絡ください。

また、救済制度の内容につきましては、電話による相談窓口を設けておりますほか、

PMDAホームページにも救済制度に関する情報を掲載しておりますので、併せてご活

用いただくとともに、貴会会員の皆様にも周知いただきますよう、よろしくお願い申し

上げます。

医薬品副作用被害救済制度等の広報について(協力依頼)

薬機発第 1006022 号

平成2 8年10月6日

独立行政法人医薬品医療機器総合機1

理事長近藤達
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【担当部署:健康被害救済部企画管理課】

◆出前講座についてのお問い合わせ窓口

電話番号:03-3506-9411

E メール: k刈fu@P皿da. go.jp

◆救済制度に関する相談窓口

電話番号:0 12 0 -149 -9 3 1 (フリーダイヤル)

受付時間:(月~金) 9時~17時(祝日・年末年始を除く)

E メール: kyufU伽Ⅲda. go.jp

◆PMDAホームページ『医薬品副作用被害救済制度等に関する講演(出前講座)』

U R L : https ://WWW. PⅢda. go. jp/re lief-seNices/adr-sufferers/00馴. htⅢ1



、

都道府県衛生主管部(局)長殿

、厚生労働省医薬食品局総務課

独立行政法人医薬品医療機器総合機構が実施する健康被生救済制度の周知にっ

平素より厚生労働行政の推進にご協力を賜り感謝申し上げます。

'標記制度は、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19'2=)こ
基づく医薬品副作用並びに生物由来製品感染等による健康被害の救済に関する制度'とナつ
ております。、

これらの制度は、医薬品による副作用並びに生物由来製品による感染等により、入.ム
療が必要な程度の疾病や障害等の健康・被害を受けた方の救済を図るため、医療費、医療
当、障害年金.などの給付を行う制度であり、この救済給付に必要な費用は、医薬口並、こ
生物由来製品の製造販売業者がぞの社会的責任に基づいて納付する拠出金が原資とナつ
おり.ます。

医薬品の副作用並びに生物由来製品の感染等で健康被害にあわれた方を救済彩付すこ
めには、.広く国民や医療機関等に認知していただく必要があり、制度周知に努めてぃ
ころであります。

しかしながら、平成24年度に行った医薬品副作用被害救済制度の契知度調査におい
「知っている」と回答されたのは、国民が約5%、医療関係者が約50%となってお、
更なる制度周知が必要となっております。'

医療関係者への周知は、救済給付の請求の際に診断書等が必要なこどなどか獣特に
度周知が重要となっでおります。平成24年1月30日付事務連絡においても研修での
度周知をお願し.、申し上げているととろであります。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構」という。)においてば、リーフレ
ツトの他、広報資料を無料で配布しでおります。また、機構のホームページに健康被生
済制度のり一フレツトが掲載されておりますので、ダウンロードしてご活用いただけます。
また、研修で健康被害救済制度の説明を行う際、機構の職員を講師として派匝すること
についても、ご相談に応じます。・

貴職においてご了知の上、貴管内市区町村及び医療機関等に制度周知をお願い申し上げ
ます。

ψ一フレット掲載箇所)

機構ホームぺ「ジの「健康被害救済制度」のサイト
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(広報資料等の.申込先・相談先)

救済制度相談窓口:0120-'149-931 (フリーダイヤノレ)
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(関係団体の)長

厚生労働省医政局総務課

医療安全推進室長
医薬食品局総務課

医薬品副作用被害対策室長

医薬品安全管理責.任者が行う従業者に対する医薬品の
安全使用の.ための研修資料にっいて

殿

平素より厚生労働行政の推進にご協力を賜り感謝申し上げます。
医療法施行規則(昭和23年厚生省令第50号)第1条のU第2項第2号口
に規定する「従業者に対する医薬品の安全使用のための研修」の内容どし
て考えられる事項に「医薬品による副作用等が発生した場合の対応(施設
内での報告、行政機関への報告等)に関する事項」があります('【別添
11 参照) 0

当該事項の研修の際、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法(平成1
4年法律第192号)・に基づく医薬品の副作用による健康被害の救済に関する
制度(以下「健康被害救済制度」という。)の資料等が、下記のとおり利用
できるため、貴職においてビ了知の上、貴会会員にご活用頂くよう周知願
います。

事務連絡

平成24年1月30日

記

独立行政法人医薬品医療機.器総合機構(以下「機構.」という。)におい/0

て、リーフレツトの他、広報資料を無料で配布しま.す。なお、ホームペー

ジに健康被害救済制度のり一フレット【別添2:略】が掲載されており 、

ダウンロードして活用できます。

また、研修で健康被害救済制度の説明を行う.際、機構の職員を講師とし
て派遣することについて、相談に応じます。

(リーフレット掲載箇所)

機構ホームページの「健康被害救済制度」のサイト
http ://WWW. pmda. go, jp/kenkouhi宮ai. html

(広報資料等の申込先・'相談先)
、

救済制度相談窓口:0 1 2 0 -1 4 9 -9 3 1 (フリーダイヤノレ)
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【医療法(昭和23年法律第205号X抜粋)】
第三章_医療の安全の確保

第六条の十病院、診療所又は助産所の管理者は、厚生労働省令で定めるところにょ
り、医療の安全を確保するための指針の策定、従業者に対する研修の実施その他の
当該病院、診療所又は助産所における医療の安全を確保するための措置を講じなけ
ればならない。

【医療法施行規則(昭和23年厚生省令第50号)(抜粋)】
第一章の二医療の安全の確保

第一条の十一病院等の管理者は、法第六条の十の規定に基づき、次に掲げる安全
管理のための体制を確保しなけれぱならない(ただし、、第二号にっいては、病院、患
者を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。)。
医療に係る安全管理のための指針を整備すること。

医療に係る安全管理のための委員会を開催すること。

医療に係る安全管理のための職員研修を実施すること。

四医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善の
ための方策を講ずること。

2 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たっては、次に掲げる措智
を講じなけれぱならない。

(略)

医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの
イ医薬品の使用に係る安全な管理(以下この条において「安全使用」という。)の
ための責任者の配置

口従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施

【良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律のー
部の施行にっいて(平成19年3月30日付け医政発第0330010号厚生労働省医政
局長通知)(抜粋)】

第2 医療の安全に関する事項

3 医薬品の安全管理体制について

、

Ξ(略

.

【別添n

ハ医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順圭に基
づく業務の実施

医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医慈品の安全使
用を目的とした改善のための方策の実施

三

二

)(



.

病院等の管理者は、法第6条の10及ぴ新省令第.1条のれ第2項第2号の規定に
基づき、医薬品の使用に際して次に掲げる体制を確保し、医薬品に係る安全管理のた
めの体制を確保しなけれぱならないものであること。

(1)(略)
、

(2)従業者に対する医薬品の安全使用のための研修

新省令第1条の力第2項第2号口に規定する、従業者に対する医薬品の安全使
用のための研修の内容にっいては、具体的には次に掲げる事項が考えられる。ま
た、研修の実施にっいては必要に応じて行うこととし、他の医療安全に係る研修と
併せて実施しても差し支えないこととすること。

①医薬品の有効性・安全性に関する情報、使用方法に関する事項
②医薬品の安全使用のための業務に関する手順書に関する事項

③医薬品による副作用等が発生した場合の対応(施設内での報告行政機関
への報告等)に関する事項

(以下略)

'
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