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感染等被害激   

生物由来製品感染等被害救済制度は、法律（独立行政法人医薬品医療機器総   

合機構法 平成16年ぺ一目1日公布。施行）に基づく公的な制度です。  

1。制度創設の経緯  

医薬品や医療機器は、今日医療上必要不可欠なものとして国民の生敵 性  

康の保持増進に大きく貢献していることは改めて言うまでもありません。そ   

のうち、 人や動物など、生物に由来するものを原料や材料とした医薬品や医   

療機器などの生物由来製品については、 ウイルスなどの感染の原因となるも   

のが入り込むおそわがあることから、様々な安全性を確保するための措置が   

講じられてきております。ノ しかし、最新の科学的な知見に基づいて安全対策   

が論じられたとしても、 生物由来製品による感染被害のおそれを完全になく   

すことはできません。  

このような背景から、平成16年4月1日に生物由来製品感染等被害救済制   

度が創設されました。制度創設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、その製品が原因で感染等にかかり、入院治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、医療手当、障  

害年金などの給付を行う制度です。この救済給付に必要な費用は、生物由来   

製品の製造販売業者がその社会的責任に基づいて納付する拠出金が原資となっ   

ています。  

2．制度の仕組み   

◎この制度は、平成16年4日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、発生した感染等による健康被害者に対して各種の救済給付を行い、  

被害者の迅速な救済を回ることを目的としています。   

◎この制度の運営は、独立行政法ノし、医薬品医療機器総合機構法（平成14年法律   

′ 
第192号）に璽づき設立さゴ1た盤ユ行政法人医薬品医療機器総合楼蘭1以下   



「機構＿」と略します。）が行っています。   

生物由来製品を介した感染等による健康被害者またはその家族から機構に提  

出された請求書や診断書などをもとに、その健康被害が生物由来製品を介した  

感染等によるものかどうか、生物由来製品が適正に使用されたかどうかなどの  

医学的、薬学的判断について、機構から厚生労働大臣に判定の申出を行い、厚  

生労働省の薬事・食品衛生審議会（副作用・感染等被害判定部会）で審議され、  

厚生労働大臣の判定結果をもとに機構において救済給付の支給の可否を決定し  

ます。請求者には、機構からその結果を文書で通知します。なお、感染等被害  

救済制度給付業務に必要な費用は、法律により生物由来製品の製造販売業者か  

ら、毎年度、機構に納付される拠出金が充てられるほか、事務費の一部につい  

ては、国庫から補助されています。  

医師、歯科医師、薬剤師のみなさんへ  

生物由来製品を介して感染等が発生したことについて相談を受けた場合、  

るいはその健康被害が本制度の救済の対象になると思われた時には、そ  

の方に本制度を紹介していただくとともに、感染救済給付の請求に必要な  

診断書等の作成につきましてもご協力をお願いいたします。  

問い合わせ先   

生物由来製品感染等被害救済制度や、感染救済給付の請求などについて詳し  

いことをお知りになりたい方は、独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 健  

康被害救済部 相談窓口（フリーダイヤル0120－149－931）までお問い合  

わせ下さい。   

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構では、医薬品副作用被害救済制度も  

運営しております。本制度の問い合わせにつきましても、同じ相談窓口（フ リー  

ダイヤル0120－149－931）をご利用下さい。   



感染等被害救  制度餞＆鼎  

感染等被害救済制度はどういう目的  

で設けられたのですか。  
■ ‾      ■  

医薬品や医療機器は、今日医療上必要不可欠なものとして国民の生命、   

健康の保持増進に大きく貢献していることは改めて言うまでもありません。   

医薬品や医療機認の中でも人や動物など、生物に由来するものを原料や材  

料とした製品については、最新の科学的な知見に基づいた安全対策が講じ  

られたとしても、ウイル スなどの感染の原因となるものが入り込むおそれ   

を完全になくすことはできません。その製品が原因で健康被害が起こった   

としても、民法ではその賠償責任を追戎することが難しく、たとえ追求す   

ることができても、多大の労力と時間を費やさなければなりません。  

本救済制度は、生物由来製品を適正に使用した（Q6参照。）にもかか  

わらず発生した感染等による健康被害者に対して各種の救済給付（Q3参  

照。）を行い、被害者の迅速な救済を図ることを目的とし、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）に基づく公的制度と   

して設けられたものです。   



■ ■           ■－                     ‾         ‾  

生物由来製品とはどのようなもので  

すか。   

薬事法で「生物由来製品」とは、人その他の生物（植物を除く。）に由  

来するものを原料又は材料として製造される医薬品、医薬部外品、化粧品  

又は医療機器のうち、保健衛生上特別な注意を要するものとして、厚生労  

働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの、とされてい  

ます。   

具体的には、医薬品としては、輸血に用いられる血液製剤など人由来の  

ものをはじめとして牛や豚等の動物由来のものなど数多くのも．のがありま  

す。また、医療機器としては、動物の心臓弁や人及び動物由来の成分を塗  

布したカテーテル類など様々な種類のものがあります。  

感染救済給付の種類や給付額はどの  

ようになっていますか。  

感染救済給付の種類は、次のとおりです。  

1．医療費  

2．医療手当  

3．障害年金  

4．障害児養育年金  

5．遺族年金   

6．遺族一時金   

7．葬祭料   

各給付の対象となる健康被害の内容、請求期限、給付額などは12ページ  

の表－1「感染救済給付の内容」をご参照下さい。   



救済の対象となる健康被害起はどの、   

ようなものですか。  

救済給付の対象となる健康被害は、平成16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、その製品が原因で感染等による疾病  

1こ入院を必要とする程度のもの。Q7参照。）、障害（日常生活が著しく制   

限される程度以上のもの。Q］－0参照。）及び死亡です。感染後の発症予防   

のための治療や2次感染者などのうち給付要件に該当するものも救済の対   

象となります。 （Q9参照主  

救済の対象とならない場合と胤 ど  

のような場合ですか。  

救済給付の対象にならない場合は、次のとおりです。  

1．法定予防接種を受けたことによるものである場合（なお、任意に予防   

接種を受けたことによる健康被害は対象になります。）  

2．生物由来製品の製造販売業者などに損害賠償の責任が明らかな場合  

3．救命のためやむを得ず通常の使同量を超えて生物由来製品を使用した1   

ことによる健康被害で、その発生が予め認識されていたなどの場合  

4．生物由来製品を介した感染等による疾病のうち軽度な健康被害や請求  

期限が経過した場合（正当な理由がある場合は除く。）、 生物由来製品の  

不適正な使用によるものである場合   



」「  

「適正な使用」とは、具体的にどの  

ような使用をいうのですか。   

「適正な使用」とは、原則的には生物由来製品の添付文書や容器などに  

記載されている用法・用量及び使用上の注意などに従って使用されること  

が基本となりますが、個別の事例については、現在の医学。薬学の学問水  

準に照らして総合的な見地から判断されます。  

、  
  －
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
   
 － 
 

「入院を必要とする程度の医療」と  

は、具体的にどのような場合ですか。   
Q
 
 
生物由来製品を介した感染等による疾病について、必ずしも入院治療が  

行われる場合に限定されるものではなく、入院治療が必要と認められる場  

合であっても、諸事情からやむを得ず自宅療養を行っている場合でも、救  

済の対象になります。   

なお、入院している場合であっても、生物由来製品を介した感染等によ  

る疾病だけをみると入院治療を必要とする程度であると認められないとき  

は、救済の対象になりません。  

一一「一劇－   



感染救済給付の請求はどのよ別≡す  

るのですか。   

感染救済給付の請求は、健康被害を受けた本人（死亡された場合はその  

遺族のうち最優先順位の方）が請求書に診断書などの必要な書類を添えて  

機構に直接行うことになっています。   

生物由来製品を介した感染等による健康被害者の救済には、発現した症  

状及び経過とその原因とみられる生物由来製品との因果関係などの証明が  

必要です。   

そのため、医師の診断書、 投薬・使用証明書を機構に提出していただく  

ことが必要になりますので、診断書等の作成については担当医師にお願い  

して‾Fさし二l。生物由来製品を介した感染等の治療を行った病院がコケ所以  

上の場合ほ、それぞれの病院の担当医師に診断書等を作成していただくこ  

とが必要です。   

また、診断書は、救済給付の種類や発生した症状により様式が異なって  

おり、それぞわの種類、症状に応じたものが必要となります。   

なお、請求書、診断書などの用紙は機構に備えてあり、患者さんや家族  

からの申し出に応じて機構から無料でお送りしユたしますが、機構のホーム  

ページからもダウンロードして使用することができます。．   

請求に当たって必要な書類などについては14ページの表－2「請求に必  

要な書類等一覧表」をご参照下さい。書類に不備がある場合、受理できま  

せん。送付いただいた書類をいったんお返しすることにもなりますので、  

ご注意下さい。  

（請求の流れ）  

請求に必要な書類の様式を機構から入手してください。  

＝二二二＝：二：t二＝二＝二＝二  
請求に必要な書類を作成し、概括に送付して救済給付請求し  

て下さい。  

：＝：二二＝二二二仁：二二＝：＝二＝：  
機構では、請求に必要な書類が揃っていることを確認した上  

で請求を受理します。   



2次感染者なども救済給付の対象に  

なりますか。   

生物由来製品を介して感染被害を受けた方（1次感染者）が、生物由来  

製品により感染していたことを知らずに配偶者や子供などに同じ感染被害  

を及ぼした場合なども給付の対象になります。事例によって請求に必要な  

書類が異なりますので、請求される前にあらかじめ機構へお問合わせ下さ   

い。  

「日常生活が著しく制限される程度以上の障  

害」とは、どの程度の症状をいうのですか。   

障害年金、障害児養育年金の支給対象となるのは、生物由来製品を介し  

た感染被害の状態が、次の「1級」と「2級」に該当する程度の障害の場   

合です 。  

1級の障害：日常生活の用を自分ですることができない程度の障害   

2級の障害：日常生活に著しい制限を受ける程度の障害   

より具体的には、15ページの表－3「障害の程度」をご参照下さい。   

なお、障害の状態とは、症状が固定している状態、又は症状が固定しな   

いまま初診日から1年6ケ月を経過した後の状態をいいます。  

J   



救済給付を受締る≡とができる泉感官  

死藍♭た場合隠どうなりますか。   囁閑  

救済給付を受けることのできる方が死亡された場合において、その死亡   

された方に支給すべき救済給付で、まだそ の方に支給していなかったもの   

／があるときは、そし乃二射二生計を同じくしていた遺族のうち最優先順位の方  

がその支給を請求できます。，  

この末支給の救済給付を請求することができる場合は次のとおりです。  

ま された場台   廿請求することができる方が未請求のま死亡   

（2）議席中に死亡された場冶   

（3）支給決定後に死亡された場合  

遺族年金に   

j ただし、（＼いの場合においては、障害年金、障害児養育年金、   
ついての末支給の救済給付はありません。   

「なお、末支給の救済給付を受けることができる同順位の方が2人以上い  

るときは、その1人が行った請求は、全員のためその全額につき行ったも  

のとみなされ その1ノ＼に対して行った支給は、全員に対して行ったもの  

とみなされます。  

感染掛斉制度の給付と他の社会保障給付との  

併給調整は、どのようになっているのですか。   

感染救済制度による給付は、他の社会保障給付とは性格が異なり、見舞  

金的色彩をもった独特の給付であり、原則として併給調整は行っていません。）   

ただし、医療費については、実費補償的な給付ですので。各種の医療保  

険適用後の自己負担額を救済給付の対象とする医療保険優先の併給調整を  

行っています、。   



「－  

感染救済給付の支給の可否等は、ど  

のようにして決定されるのですか。   

生物由来製品を介した感染等による健康被害者またはその家族から機構  

に提出された請求書や診断書などをもとに、その健康被害が生物由来製品  

を介した感染等によるものかどうか、生物由来製品が正しく使用されたか  

どうかなどの医学的、薬学的判断について、機構から厚生労働大臣に判定  

の申出を行い、厚生労働省の薬事・食品衛生審議会（副作用・感染等被害  

判定部会）で審議され、厚生労働大臣の判定結果をもとに機構において救  

済給付の支給の可否を決定します。請求者には、機構からその結果を文書  

で通知します。   

11ページの「制度の仕組み」をご参照下さい。  

．
．
．
 

こ‥、、  
感染救済給付に必要な費用はどのよ  

うになっていますか。   Q14  

感染救済給付業務に必要な費用は、救済給付の支給に要する費用などの  

事業費及び救済給付業務運営に必要な事務費の一切を含むもので、法律に  

より生物由来製品の製造販売業者から、毎年度、機構に納付される拠出金  

が充てられるほか、事務費の一部については、国庫から補助されています。  

11ページの「制度の仕組み」をご参照下さい。  

u＿帽＿■＿＿  
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