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令和６年度以降の新型コロナワクチンの接種による健康被害に係る救済措置の取扱いについて 

 

今般、厚生労働省より各都道府県等衛生主管部（局）宛標記の事務連絡がなされ、本会に対して

も周知方依頼がありました。 

本事務連絡は、新型コロナウイルス感染症に係る予防接種について、特例臨時接種としては本年

３月 31 日をもって終了し、本年４月１日以降は定期接種とする予定となっていることを踏まえ、

同接種を受けたことよる健康被害が生じた場合の救済措置の取扱いについて連絡するものです。 

概要は下記のとおりです。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知のうえ、郡市区医師会及び関係医療機

関に対する周知協力方、ご高配のほどお願い申し上げます。 

 

記 

 

予防接種法に基づく令和６年３月 31日以前の接種（特例臨時接種）及び令和６年４月１日以降の

定期接種を受けたことによる健康被害の救済について 

 

○令和６年４月１日以降の定期接種は、毎年秋冬に１回、その年のウイルス株に対応するワクチン

の接種を、以下の者に対して、実施する予定となっていること。 

① 65歳以上の高齢者 

② 60 歳から 64 歳までの者であって、心臓、腎臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活活

動が極度に制限される程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能

に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者（季節性インフルエンザワクチン等に

おける接種の対象者と同様） 

 

○健康被害についての給付の支給を受けようとする者の請求の流れは、予防接種法に基づく予防接

種健康被害救済制度により、以下のとおりとなること。 

① 請求者が、救済を求める原因となった接種が行われたときに、被接種者が居住していた市区

町村長に対して請求 

② 各市区町村に設置された予防接種健康被害調査委員会等において、当該事例を調査し必要な

請求書類を整備 

③ 各市区町村長が、都道府県を経由して厚生労働大臣に対し、請求書類を進達 

④ 厚生労働大臣が疾病・障害認定審査会に意見聴取を行い、疾病、障害又は死亡が当該接種を

受けたことによるものであるか否かについて、医学的知見等を踏まえた専門的観点から調査

審議 

⑤ 調査審議結果を踏まえて厚生労働大臣が認定・否認を行い、都道府県を経由して各市区町村

長に審査結果を通知 

⑥ 審査結果を踏まえ各市区町村長が支給・不支給決定を行い、請求者に通知 



【厚生労働省 HP 予防接種健康被害救済制度について】 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_kenkouhigaikyuusai.html  

※請求書類の様式をダウンロードすることができるが、請求先の各市区町村において、規程

等により別途様式を定めている場合には、その様式によって請求を行う。 

※相談窓口については、予防接種時の住民票所在地の市区町村の予防接種担当を案内する。 

 

○令和６年３月 31 日以前の接種（特例臨時接種）と令和６年４月１日以降の定期接種で、給付の

範囲、額が異なることから、対象となる救済制度の種類、請求しようとする給付の種類に合わせ、

適切な請求書類を案内する必要があること。 

 

○請求者が支給・不支給決定の内容に不服がある場合には、都道府県知事に対して、審査請求を行

うことができること。 

 

予防接種法に基づかない任意接種を受けたことによる健康被害の救済について 

 

○健康被害についての給付の支給を受けようとする者の請求の流れは、独立行政法人医薬品医療機

器総合機構法に基づく医薬品副作用被害救済制度により、以下のとおりであること。 

① 請求者が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）に対して請求 

② PMDAにおいて、当該事例を調査し必要な請求書類を整備 

③ PMDAが厚生労働大臣に対して判定の申出 

④ 厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会副作用・感染等被害判定部会に意見聴取を行い、救済

給付の請求のあった者に係る疾病、障害又は死亡が、副作用によるものであるかどうかその

他医学的薬学的判定を要する事項について、医学・薬学的知見等を踏まえた専門的観点から

調査審議 

⑤ 調査審議結果を踏まえて厚生労働大臣が判定を行い、PMDAに判定結果を通知 

⑥ 判定結果を踏まえ PMDAが支給・不支給決定を行い、請求者に通知 

【請求書送付先】 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）健康被害救済部給付課副作用給付第一係 

〒100-0013東京都千代田区霞が関 3-3-2新霞が関ビル 

※書類の受付窓口は設置していないため、必ず郵便等で送付する。 

【PMDA相談窓口】 

TEL 0120-149-931 

（受付時間：午前９時～午後５時／月曜～金曜（祝日・年末年始を除く）） 

※制度概要、請求手続、必要な請求書類等をご案内している。請求書類については相談窓口

からの送付も可能。ただし、個別の事案において、医学薬学的判断、救済給付の支給が認

められるか否かについて回答することはできない。 

【PMDA HP 請求に必要な書類】 

https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html 

※請求書類の様式、請求に当たっての詳細を記載した手引き、質問項目に答えることで必要

書類を確認することができるチェックフローチャートを掲載 

【PMDA HP 一般国民の皆さま（制度の概要、制度の種類、制度の手続方法など）】 

https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html  

【PMDA HP 医療関係者の皆さま（制度の概要、給付の種類・請求方法、薬袋・ポスターの

ダウンロード、医薬品副作用被害救済制度についての e-ラーニング講座など）】 

https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index_medical.html 

 

○請求者が支給・不支給決定の内容に不服がある場合には、厚生労働大臣（審査申立書の送り先は

医薬局総務課医薬品副作用被害対策室）に対して審査の申立てを行うことができること。 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_kenkouhigaikyuusai.html
https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html
https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html
https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index_medical.html


事 務 連 絡 

令和 ６年 ３月 11 日  

 

 

 公益社団法人日本医師会 御中 

 

厚生労働省健康・生活衛生局感染症対策部予防接種課  

厚生労働省医薬局総務課医薬品副作用被害対策室 

（ 公 印 省 略 ）  

 

 

令和６年度以降の新型コロナワクチンの接種による健康被害に係る 

救済措置の取扱いについて 

 

新型コロナワクチンの接種については、「令和６年度以降の新型コロナワクチンの接種

について」（令和５年11月22日付け厚生労働省健康・生活衛生局感染症対策部予防接種課

事務連絡）等によりお知らせしているとおり、特例臨時接種を令和５年度末で終了しま

す。令和６年度以降は、個人の重症化予防により重症者を減らすことを目的として、新型

コロナウイルス感染症を予防接種法のB類疾病に位置付けた上で、定期接種の対象者を定

め、同法に基づく定期接種として実施することとなる一方で、定期接種の対象者以外につ

いては、任意接種として接種の機会を得ることが可能となる予定です。 

これに伴い、新型コロナワクチンの接種による健康被害が生じた場合の救済措置につい

て、当該接種が行われた接種日や定期接種か否か等により、対象となる救済制度が異なるこ

ととなります。このため、今般、その取扱いについてとりまとめ、別添のとおり、各地方公

共団体に周知いたしました。 

貴会及び地域医師会におかれても、引き続き予防接種の実施について格段の御協力をお願

いいたします。 

 

 

以上 



 

事 務 連 絡  

令和６年３月 11 日 

 

都 道 府 県  

各 市 町 村 衛生主管部（局） 御中 

    特 別 区 

 

厚生労働省健康・生活衛生局感染症対策部予防接種課  

厚生労働省医薬局総務課医薬品副作用被害対策室 

 

 

令和６年度以降の新型コロナワクチンの接種による健康被害に係る 

救済措置の取扱いについて 

 

 

予防接種行政につきましては、日頃より御理解と御協力を賜り厚く御礼申し上げ

ます。 

さて、新型コロナワクチンの接種については、「令和６年度以降の新型コロナワク

チンの接種について」（令和５年 11 月 22 日付け厚生労働省健康・生活衛生局感染症

対策部予防接種課事務連絡）等によりお知らせしているとおり、特例臨時接種を令和

５年度末で終了します。令和６年度以降は、個人の重症化予防により重症者を減らす

ことを目的として、新型コロナウイルス感染症を予防接種法の B 類疾病に位置付け

た上で、定期接種の対象者を定め、同法に基づく定期接種として実施することとなる

一方で、定期接種の対象者以外については、任意接種として接種の機会を得ることが

可能となる予定です。 

これに伴い、新型コロナワクチンの接種による健康被害が生じた場合の救済措置

について、当該接種が行われた接種日や定期接種か否か等により、対象となる救済制

度が異なることとなるため、今般、その取扱いについてとりまとめました。 

つきましては、各都道府県及び市町村（特別区を含む。以下同じ。）におかれては、

救済を受けようとする方が、混乱なく円滑かつ適切に手続を行うことができるよう、

本事務連絡の内容を十分にご了知の上、管内住民及び新型コロナワクチン接種を実

施する医療機関等に対して周知徹底を図るよう、ご協力をお願いいたします。また、

周知に当たっては、幅広く周知がなされるよう、新型コロナワクチン接種担当課に加

え、通常の予防接種担当課や薬務主管課と適宜連携してご対応いただければ幸いで

す。 

 

記 
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１．令和６年度以降における新型コロナワクチン接種の主な変更点 
（１）令和５年度末までの取扱い 

 新型コロナワクチン接種は、全て予防接種法（昭和 23 年法律第 68 号）

上の「特例臨時接種」として実施されている。 
 新型コロナワクチン接種の副反応による健康被害が生じた場合には、年

齢等にかかわらず、予防接種法に基づく「予防接種健康被害救済制度」に

よる救済の請求を行うこととなる。 
（２）令和６年度以降の取扱い 

 令和５年度末で「特例臨時接種」が終了し、令和６年度以降は、個人の重

症化予防により重症者を減らすことを目的とし、新型コロナウイルス感

染症を予防接種法の B 類疾病に位置付けた上で、毎年秋冬に１回、その

年のウイルス株に対応するワクチンの接種を、以下の者に対して、予防

接種法に基づく「定期接種」として実施する。 
① 65 歳以上の高齢者 
② 60 歳から 64 歳までの者であって、心臓、腎臓又は呼吸器の機能に自

己の身辺の日常生活活動が極度に制限される程度の障害を有する者

及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能に日常生活がほとんど

不可能な程度の障害を有する者（季節性インフルエンザワクチン等に

おける接種の対象者と同様） 
 また、令和６年度以降は、新型コロナワクチンは他のワクチンと同様に

一般流通が行われる見込みであり、上記の定期接種の対象者以外であっ

ても、予防接種法に基づかない「任意接種」として接種の機会を得ること

ができる。 
 「任意接種」で新型コロナワクチン接種を行い、副作用による健康被害

が生じた場合には、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。以下「PMDA 法」という。）に基づく「医薬品副作用被

害救済制度」による救済の請求を行うこととなる。 
 
２．令和６年度以降における各救済制度の対象者について（別添１参照） 
  令和６年度以降の新型コロナワクチン接種に係る救済制度の取扱いについては、

被接種者からの救済の「請求日」、被接種者の「接種日」、接種が「定期接種か否か」

によって、対象となる救済制度が異なることから、住民から相談があった場合には、

下記（１）から（３）までの必要事項を、下記の順に従って聞き取り、適切な請求

方法や請求先等を案内する必要がある。 
  なお、４．及び５．で後述するとおり、対象となる救済制度によって、請求先や

請求書類が異なるため、住民から相談があった場合には、対象となる救済制度を適

切に教示すること。 
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 （１）救済の「請求日」 
 救済を受けようとする被接種者からの救済の「請求日」が令和６年３月

31 日以前である場合には、全て予防接種法上の特例臨時接種として実施

された接種に伴う健康被害に係る請求であることから、同法による予防

接種健康被害救済制度の対象となる。給付の範囲は、予防接種法第 16 条

第１項（A 類疾病に係る定期の予防接種等。「定期の予防接種等」とは、

定期の予防接種または臨時の予防接種をいう（同法第２条第６項）。）に

規定する給付となる。 
 「請求日」が令和６年４月１日以降である場合は、請求日のみでは対象

となる救済制度が特定できないため、（２）以降の事項を確認する。 
 （２）被接種者の「接種日」 

 ここでいう被接種者の「接種日」とは、被接種者が救済を求める原因とな

った接種の接種日である。このため、例えば、同一人が複数回の接種を経

験している場合は、必ずしも直近の接種日が基準となるとは限らず、被

接種者が救済を求める健康被害が生じたと主張する接種の接種日で判断

する必要があることに留意すること。 
 被接種者の「接種日」が令和６年３月 31 日以前である場合には、（１）

で確認した救済の「請求日」が令和６年４月１日以降であったとしても、

全て予防接種法上の特例臨時接種として実施された接種に伴う健康被害

に係る請求であることから、同法による予防接種健康被害救済制度の対

象となる。給付の範囲は、同法第 16 条第１項に規定する給付となる。 
 被接種者の「接種日」が令和６年４月１日以降である場合は、接種日のみ

では対象となる救済制度が特定できないため、（３）の事項を確認する。 
 （３）接種が「定期接種か否か」 

 １（２）に記載した定期接種の対象者であっても、例えば、秋冬以外の時

期に自ら希望して任意接種を行う可能性などもあることから、定期接種

か否かを確認する場合は、対象者の属性のみで判断せず、必ず救済を求

める原因となった接種が、実際にどの類型による接種として実施された

かを確認する必要があることに留意すること。 
 救済を求める原因となった接種が「定期接種」として行われたものであ

る場合は、予防接種法による予防接種健康被害救済制度の対象となる。

給付の範囲は、同法第 16 条第２項（B 類疾病に係る定期の予防接種）に

規定する給付となる。 
 救済を求める原因となった接種が「任意接種」として行われたものであ

る場合は、予防接種法に基づかない接種であることから、PMDA 法に基

づく医薬品副作用被害救済制度の対象となる。給付の範囲は、PMDA 法

第 16 条第１項（副作用救済給付）に規定する給付となる。 
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３．各救済制度において請求できる給付と給付単価 
  各救済制度において請求できる給付区分（医療費・医療手当や障害年金など）と

給付単価については、別添２を参照すること。 
対象となる救済制度の区分により、給付単価、給付の範囲などが異なるため、請

求しようとする者から相談があった場合には、２．に従って確認したことを元に、

適切な給付内容を案内すること。 
なお、給付単価については、令和５年４月時点のものを掲載しており、令和６年

４月以降の給付単価については、消費者物価指数の動向等により、改定が行われる

可能性があることに留意されたい。 
 
４．各救済制度における支給・不支給決定までの流れ 
  各救済制度において、請求が行われてから支給・不支給決定がなされるまでの流

れと、各手続の実施主体が異なる。各救済制度における流れは以下のとおり。 
（１）予防接種健康被害救済制度に係る救済請求の場合 

① 請求者が、救済を求める原因となった接種が行われたときに、被接種者

が居住していた市町村長に対して請求 
② 各市町村に設置された予防接種健康被害調査委員会等において、当該事

例を調査し必要な請求書類を整備 
③ 各市町村長が、都道府県を経由して厚生労働大臣（送り先は健康・生活

衛生局感染症対策部予防接種課）に対し、請求書類を進達 
④ 厚生労働大臣が疾病・障害認定審査会に意見聴取を行い、疾病、障害又

は死亡が当該定期の予防接種等を受けたことによるものであるか否か

について、医学的知見等を踏まえた専門的観点から調査審議 
⑤ 調査審議結果を踏まえて厚生労働大臣が認定・否認を行い、都道府県を

経由して各市町村長に審査結果を通知 
⑥ 審査結果を踏まえ各市町村長が支給・不支給決定を行い、請求者に通知 

（２）医薬品副作用被害救済制度に係る救済請求の場合 
① 請求者が、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」とい

う。）に対して請求 
② PMDA において、当該事例を調査し必要な請求書類を整備 
③ PMDA が厚生労働大臣に対して判定の申出 
④ 厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会副作用・感染等被害判定部会に意

見聴取を行い、救済給付の請求のあった者に係る疾病、障害又は死亡が、

副作用によるものであるかどうかその他医学的薬学的判定を要する事

項について、医学・薬学的知見等を踏まえた専門的観点から調査審議 
⑤ 調査審議結果を踏まえて厚生労働大臣が判定を行い、PMDA に判定結

果を通知 
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⑥ 判定結果を踏まえ PMDA が支給・不支給決定を行い、請求者に通知 
 

５．各救済制度における給付の請求先 
（１）予防接種健康被害救済制度に係る救済請求の場合 
   救済を求める原因となった接種が行われたときに、被接種者が居住してい

た市町村長に対して行う。 
（２）医薬品副作用被害救済制度に係る救済請求の場合 
   被接種者の居住していた地域にかかわらず、請求を行おうとする者が、以下

の請求先に対して、必要書類を提出して請求を行う。各都道府県及び市町村を

経由する必要はない。 

 【送付先】 
・  独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 

健康被害救済部給付課 副作用給付第一係 
〒100-0013 東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル 
※書類の受付窓口は設置していないため、必ず郵便等で送付する。 

 
６．各救済制度における給付の請求書類 
  各救済制度において必要となる請求書類は、下記のとおり、揃えるべき書類の種

類及び様式が異なる。また、請求しようとする給付の種類（医療費・医療手当、障

害年金、障害児養育年金、死亡一時金、遺族年金・遺族一時金、葬祭料）によって

も異なることから、対象となる救済制度の種類、請求しようとする給付の種類に合

わせ、適切な請求書類を案内する必要がある。 
 （１）予防接種健康被害救済制度に係る救済請求の場合 
    予防接種健康被害救済制度に係る救済請求を行う場合の請求書類について

は、下記の厚生労働省ホームページを参照すること。様式をダウンロードする

ことができる。 
    ただし、請求先の各市町村において、規程等により別途様式を定めている場

合には、その様式によって請求を行うこと。 
   【厚生労働省ホームページ】 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_kenkouhigaik
yuusai.html  
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 （２）医薬品副作用被害救済制度に係る救済請求の場合 
    医薬品副作用被害救済制度に係る救済請求を行う場合の請求書類について

は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）の救済

相談窓口（以下「PMDA 相談窓口」という。）又は下記の PMDA ホームペー

ジを紹介すること。PMDA 相談窓口では、請求内容をお聞きした上で必要な

請求書類を送付している。また、PMDA ホームページでは、様式をダウンロ

ードできるほか、請求に当たっての詳細を記載した手引きや、質問項目に答え

ることで必要書類を確認することができるチェックフローチャートも活用す

ることができる。 
   【PMDA 相談窓口】 
    TEL ０１２０－１４９－９３１ 
    （受付時間：午前９時～午後５時／月曜～金曜（祝日・年末年始を除く）） 
 
   【PMDA のホームページ】 
    https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html  
 
 
 
 
 
 
 
 
７．各救済制度における支給・不支給決定の内容に不服がある場合 
（１）予防接種健康被害救済制度に係る救済請求の場合 
   予防接種健康被害救済制度において、支給・不支給決定（行政処分）を行う

のは各市町村長（処分庁）であり、当該行政処分に係る事務は第一号法定受託

事務である。このため、請求者が支給・不支給決定の内容に不服がある場合に

は、行政不服審査法（平成 26 年法律第 68 号）及び地方自治法（昭和 22 年法

律第 67 号）第 255 条の２第１項に基づき、都道府県知事（審査庁）に対して

審査請求を行うことができる。 
 （２）医薬品副作用被害救済制度に係る救済請求の場合 

医薬品副作用被害救済制度において、支給・不支給決定（行政処分）を行う

のは PMDA（処分庁）である。請求者が支給・不支給決定の内容に不服があ

る場合には、PMDA 法第 35 条第１項に基づき、厚生労働大臣（審査庁。審査

申立書の送り先は医薬局総務課医薬品副作用被害対策室）に対して審査の申

立てを行うことができる。 
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８．一般向けの各救済制度に関する情報・相談窓口 
 （１）予防接種健康被害救済制度に係る救済請求の場合 
   【厚生労働省ホームページ】 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_kenkouhigaik
yuusai.html  

 
 
 
 
 
 

※相談窓口については、予防接種時の住民票所在地の市町村の予防接種担

当を案内すること。 
 
 
 （２）医薬品副作用被害救済制度に係る救済請求の場合 
   【PMDA の特設サイト】 

・ 「一般国民の皆さま」ページ 
（制度の概要、制度の種類、制度の手続方法など） 
https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html  
 
 
 
 
 
 

 
・ 「医療関係者の皆さま」ページ 

（制度の概要、給付の種類・請求方法、薬袋・ポスターのダウンロード、

医薬品副作用被害救済制度についての e-ラーニング講座など） 
https://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index_medical.html  
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   【PMDA 相談窓口】 
TEL 0120-149-931 
（受付時間：午前９時～午後５時／月曜～金曜（祝日・年末年始を除く）） 

※上記相談窓口において、制度概要、請求手続、必要な請求書類等をご案内

している。請求書類については相談窓口からの送付も可能。ただし、個別

の事案において、医学薬学的判断、救済給付の支給が認められるか否かに

ついて回答することはできないことに留意。 
 

９．周知徹底へのご協力のお願い 
・ 上記のとおり、令和６年度以降は、対象となる救済制度の種類によって、

請求先、請求書類、支給・不支給の決定の流れ等が異なることから、令和

６年度以降の救済制度の取扱いについて、各都道府県及び市町村のホーム

ページ等を活用した管内住民への周知や、新型コロナワクチン接種を実施

する医療機関等に対する周知の徹底にご協力をお願いしたい。 
・ また、PMDA が実施した「令和４年度医薬品副作用被害救済制度に関する

認知度調査」では、制度の認知率について、医師が90.8％、薬剤師が96.8％、

看護師が 63.7％である一方、実際に請求手続に関わったことがある者は、

医師が 18.9％、薬剤師が 16.6％、看護師が 7.4％となっている。必ずしも

医療機関等が救済制度の手続等を熟知しているとは限らないため、丁寧な

周知をお願いしたい。 
・ なお、医薬品副作用被害救済制度については、各都道府県及び市町村が実

際に手続に関与することはないが、住民に身近な自治体として、各救済制

度について十分に知らない管内住民や医療機関等から問い合わせ・相談が

なされることが十分に想定される。このため、各都道府県及び市町村にお

かれても、各救済制度について内容をご了知いただき、適宜、制度やPMDA
の相談窓口をご案内いただくなど、救済を受けようとする方が、混乱なく

円滑かつ適切に手続を行うことができるよう、ご協力をお願いしたい。 
・ 新型コロナワクチン接種の対応に当たっては、通常の予防接種担当課だけ

ではなく、新型コロナワクチン専門の部署を設けて対応している自治体も

多いと考えられる。このため、周知に当たっては、通常の予防接種担当課

や薬務主管課とも十分に連携を取り、幅広く周知いただくとともに、いず

れの窓口でも適切な案内を行うことができるよう、ご協力をお願いしたい。 
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以上 

 
【問い合わせ先】※行政機関からの問い合わせに限ります 
◆予防接種健康被害救済制度について 
電話番号：０３－３５９５－３２８７ E メール：yobouseshu@mhlw.go.jp  
※可能な限りメールでお問い合わせください。 
 
◆医薬品副作用被害救済制度の制度について 

厚生労働省医薬局総務課医薬品副作用被害対策室 
電話番号：０３－２５９５－２４００ E メール：iyaku-fukutai@mhlw.go.jp  
※可能な限りメールでお問い合わせください。 
 
◆医薬品副作用被害救済制度の請求手続等の運用について 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA） 
電話番号：０１２０－１４９－９３１ E メール：kyufu@pmda.go.jp 
受付時間：（月～金）９時～１７時（祝日・年末年始を除く） 



令和６年４月以降のコロナワクチン接種に係る救済制度の取扱いについて

○令和６年４月以降、コロナワクチン接種に係る救済制度の取扱いについては、「接種日」「定期接種か否か」に

よって、対象となる救済制度が異なることとなるため、注意が必要。

○請求される方、医療機関、市町村やPMDAの窓口で混乱が生じないよう、各市町村のホームページ等における事前

アナウンスとともに、管内医療機関に対して制度の周知徹底をお願いしたい。

救済の請求日は、令和６年４月１日以降ですか

救済を求める原因となった接種の接種日は、令和６年４月１日以降ですか

救済を求める原因となった接種は、定期接種として行われたも

のですか

※コロナワクチンの定期接種：以下の者に対し、毎年秋冬に１回その年のウイルス株に対応

するワクチンを用いて市町村が実施するものをいう。

①65歳以上

②60歳以上65歳未満の者であって、心臓、腎臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活活

動が極度に制限される程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能

に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者

はい

はい

はい いいえ

いいえ いいえ

予防接種健康被害救済制度の
「臨時接種及びＡ類疾病の定期接種」

として市町村に請求

予防接種健康被害救済制度の
「Ｂ類疾病の定期接種」

として市町村に請求

医薬品副作用被害救済制度で
（独）医薬品医療機器総合機構

（ＰＭＤＡ）に請求

すなわち
定期接種
対象者
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（参考）予防接種健康被害救済制度と医薬品副作用被害救済制度の比較

臨時接種及びＡ類疾病の定期接種
（予防接種健康被害救済制度）

Ｂ類疾病の定期接種
（予防接種健康被害救済制度）

任意接種
（医薬品副作用被害救済制度）

根拠法 予防接種法 あ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法

救済の性質
予防接種は感染症のまん延を予防するため公衆衛生の見地から行い、臨時接種及びＡ類疾病は
国民に努力義務を課している。接種率確保のためにも十分な救済措置が必要であり、救済の考
え方としては国家補償的精神に基づき社会的公正を図るもの（財源は国及び自治体）

製薬企業の社会的責任に基づき救済を行うことを基
本とする（財源は企業拠出金）

手続の流れ
接種時点で居住していた市町村長に請求し、厚生労働大臣（疾病・障害認定審査会）が判定し、
市町村長が支給

医薬品医療機器総合機構に請求し、厚生労働大臣
（薬事・食品衛生審議会）が判定し、機構が支給

医療費
健康保険等による給付の額を除いた自己
負担分（入院相当に限定しない）

Ａ類疾病の額に準ずる（入院相当に限定）
健康保険等による給付の額を除いた自己負担分（入
院相当に限定）

医療手当

通院３日未満 （月額） 35,800円
通院３日以上 （月額） 37,800円
入院８日未満 （月額） 35,800円
入院８日以上 （月額） 37,800円
同一月入通院 （月額） 37,800円

Ａ類疾病の額に準ずる

通院3日未満 （月額） 35,800円
通院3日以上 （月額） 37,800円
入院8日未満 （月額） 35,800円
入院8日以上 （月額） 37,800円
同一月入通院 （月額）37,800円

障害児養育年金
1級 （年額） 1,617,600円
2級 （年額） 1,293,600円

1級 （年額） 898,800円
2級 （年額） 718,800円

障害年金
1級 （年額） 5,175,600円
2級 （年額） 4,138,800円
3級 （年額） 3,104,400円

1級 （年額） 2,875,200円

2級 （年額） 2,299,200円
1級 （年額） 2,875,200円
2級 （年額） 2,299,200円

死亡した
場合の補償

死亡一時金 45,300, 000円 ・生計維持者でない場合
遺族一時金 7,542,000円

・生計維持者である場合
遺族年金（年額）2,514,000円（10年を限度）

・生計維持者でない場合
遺族一時金 7,542,000円

・生計維持者である場合
遺族年金（年額）2,514,000円（10年を限度）

葬祭料 212,000円 Ａ類疾病の額に準ずる 212,000円

介護加算
1級 （年額） 846,200円
2級 （年額） 564,200円

（注１）単価は2023年4月現在
（注２）具体的な給付額については、政令で規定
（注３）Ｂ類疾病の定期接種に係る救済額については、医薬品副作用被害救済制度の給付額を参酌して定めることとされている
（注４）介護加算は、施設入所又は入院していない場合に、障害児養育年金又は障害年金に加算するもの
（注５）新臨時接種（接種の勧奨は行うものの、接種の努力義務のかからない接種）については、給付の内容はＡ類疾病の定期接種と同様だが、給付水準はＡ類疾病の定期接種とＢ類疾病の定期接種の中間的な水準。

（通院は入院相当

に限定）
（通院は入院相当に限定）
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医薬品副作用被害救済制度

○ 医薬品や生物由来製品は、最新の科学的知見に基づいて安全対策が講じられ、使用に当たって万全
の注意が払われたとしても、副作用や感染等による被害を完全になくすことはできない。

○ （独）医薬品医療機器総合機構では、迅速な救済を図ることを目的として、医薬品等が適正に使用
されたにもかかわらず、医薬品の副作用等によって健康被害を受けた方に対して、医療費や障害年金
などの救済給付を支給。（医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度）
※ ①軽微な健康被害の場合、②不適正使用の場合、③医療上の必要性から使用せざるを得ないケースなどあらかじ
め健康被害の危険を引き受けたと考えられる場合、などについては救済の対象外。

○ 製薬企業の社会的責任に基づく仕組みであり、製薬企業からの拠出金を財源。

厚
生
労
働
大
臣

被
害
を
受
け
た
方

⑥支給

①請求

■製薬企業は拠出金を拠出
・一般拠出金（全ての製薬企業が納付。出荷額を基礎とした額に0.27／1000（感染等被害救済制度：0.05／1000）を乗じた額を納付）
・付加拠出金（給付原因の医薬品製造企業が納付。給付現価の１／４（感染等被害救済制度：１／３）を納付）

②判定の申出

⑤判定の通知

③諮問

④答申

製薬企業 厚生労働省

■国は事務費の１／２を補助

■ＰＭＤＡは事前に事実関係を調査・整理
（外部専門家の意見聴取）

■審議会は、救済給付の支給に係
る判定に必要な事項を、医学的薬
学的な見地から調査審議

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会

（
副
作
用
・
感
染
等
被
害
判
定
部
会
）

根拠法：「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）

（
独
）
医
薬
品
医
療
機
器

総
合
機
構
（
Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
）
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予防接種健康被害調査委員会に
おいて、医学的な見地から当該
事例について調査し、審査に係
る資料を整理した上で進達。

健康被害を受けた方

疾病・障害認定審査会
（感染症・予防接種審査分科会）

（新型コロナウイルス感染症
予防接種健康被害審査部会）

厚生労働省

市町村

① 申請

③ 意見聴取

④ 意見

⑥ 支給 ・ 不支給

②
進
達

⑤
認
定
・

否
認

必要に応じ、医療機関等に対し、
審査に係る資料の提出を求める。

都道府県
を経由

救済制度の流れ

予防接種健康被害救済制度

○ 予防接種の副反応による健康被害は、極めてまれではあるが不可避的に生ずるものであることを踏まえ、接種
に係る過失の有無にかかわらず、迅速に幅広く救済。

○ 予防接種法に基づく予防接種を受けた方に健康被害が生じた場合、その健康被害が接種を受けたことによ
るものであると厚生労働大臣が認定したときは、市町村より給付。ただし、特例承認され、臨時接種に位置
付けられた新型コロナワクチンに係る健康被害救済の給付については、市町村からなされるが、国により全
額補填。

○ 認定に当たっては、専門家により構成される疾病・障害認定審査会において、予防接種と健康被害の因果
関係に係る審査を実施。
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