
どのような制度なのですか？ 

救済給付の請求は 
どのようにしたらいいのでしょうか？ 

生物由来製品＊を適正に使用したにもかかわらず、その製品を介し
た感染などにより、入院治療が必要な程度の疾病や日常生活が著し
く制限される程度以上の障害などの健康被害を受けた方に対して
救済給付を行う公的な制度です。感染後の発症を予防するための
治療や二次感染者なども救済の対象となります。 
平成16年4月1日以降に使用した生物由来製品を介した感染等に
よる健康被害が救済の対象となります。 

給付の請求は、健康被害を受けた本人またはその遺族が直接、医薬
品医療機器総合機構（PMDA）に対して行います。その際に、医師
の診断書や投薬・使用証明書、受診証明書などが必要となります。 
救済給付の請求については、医薬品医療機器総合機構 
（PMDA）へご相談ください。 

＊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または材料として製造される医薬品や医療
機器などです。例えば、医薬品では輸血用血液製剤やワクチンなど、医療機器ではブタ心臓弁や
ヘパリンを塗布したカテーテルなど様々な種類のものがあります。 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）では、制度の仕組みを解説したパンフレットおよび請求
用紙などを無料でお送りします。また、ホームページからダウンロードすることもできます。 

ピー・エム・ディー・エー 



生物由来製品を介した感染等による疾病において、健康被害が入院治療を要する程度では
なかった場合などや請求期限が経過した場合。 

法定予防接種を受けたことによるものである場合（予防接種健康被害救済制度があります）。 
なお、任意に予防接種を受けた場合は対象となります。 

判定結果の通知 決定通知・給付 

（機構法で定める等級で1級・2級の場合） 

疾病（入院治療を必要とする程度）について医療を受けた場合 

5

救命のためにやむを得ず通常の使用量を超えて生物由来製品を使用したことによる健康被
害で、その発生があらかじめ認識されていたなどの場合。 

4

2

生物由来製品の製造販売業者などの損害賠償責任が明らかな場合。 3

生物由来製品の使用目的・方法が適正であったとは認められない場合。 1

救済制度については、医薬品医療機器総合機構（PMDA）にご相談いただくか、ホームページをご覧ください。 

（※）再生医療等製品については、平成26年11月25日以降に使用した感染等による健康被害が対象になります。


