
药政法规
·

日 本 的 药 品 副 作 用 被 害 救 济 制 度

药品副作用被害救济制度
,

是一种对患

者或者家属迅速给予救济的公共制度
。

用于

医生恰当地使用药品
、

但却发生副作用而造

成健康受到损害的时侯
,

对此实行各种救济

补助
。

基于酞胺 呱咙酮 �反应停 � 等药品的

副作用而造成健康受到损害的教训
,

于 � �了�

年 � 月颁布了
“医药品舀��作用被害救济基金

法” 。

�
�

救济补助对象

由于健康受到损害而给予救济补助的对

象
,

应是使用 � � � �年 � 月 � 日以后生产的药

品
,

即便使用恰当但也发生副作用
,

因此而

产生疾病 �达到必须住院治疗的程度 �
、

残

疾 �日常生活显著受限 � 以 及死亡者
。

由于医疗错误产生的副作用而引起健康

受到损害
,

不属于救济的对象
,

应是过失责

任事故
,

给予医师赔偿责任保险
,

这一点要

有明确的区别
。

所谓的药品正确使用
,

原则上是说遵照

药品的容器或所 附用法
、

用量以 及使用上的

注意事项 �除了基本的要求之外�
,

关于个

别的事例
,

参照现代医药学的学术水平
,

根

据综合的知识加以 判断
。

所谓的药品副作用
,

常见于两种情况
,

一是 由于药品的作用而健康受到比较明显的

损害
� 二是除了已知的副作用外

,

由于使用

药品造成所谓的未知的副作用
。

�
。

非救济补助对象

有下述情况者不能成为救济补助对象
�

� � � 由于接受法定的预防接种而引起

的损害
。

� � � 由药品制造者和贩卖者造成的赔

偿责任明确的损害
。

� � � 为了救命而不得不使用事先就知

道损害健康的超过通常剂量的药品
。

� � � 用于癌症和其他特殊疾病的药品

�抗恶性肿瘤剂
、

免疫抑制剂
、

血液制剂�

造成的损害
。

�
�

救济补助的种类和补助额

救济补助的种类有医疗费
、

医疗津贴
、

残疾年金
、

残疾儿童养育年金
、

死者家属年

金
、

死者家属一次性补助 金
、

葬 礼 费 等 �

项
,

其内容如下表
。
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,

给

予医疗费
、

医疗津
贴

、

残 疾 年 金 和
残疾儿童养育金

、

其他则死亡 � 年内
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死者家属一次性

补肋金 �死者系
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的人 �

�
,
� � �

,

�� �
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二
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�

残疾年金
、

残疾儿童养育金以及家属年金
,

�
。

补助额因人而异
。

一
�
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�

与上同

从其提出申请之 日的下个月开始计算
。

救济制度给予的补助
,

与其他社会保障

补助在性质上不 同
,

是独特的具有慰问色彩

的辛卜助
。

医疗费因为是实际费用的补偿
,

所以救

济补助费是各种医疗保险应用后自己负担的

费用
。

�
�

救济补助的申请 与批准

救济补助的 申请
,

是受害者本人或家属

提出请求
,

并附加医师诊断书等必要的材料
。

关于补助的批准
,

根据申请
,

由医学
、

药学
、

法学专家组成的厚生省中央药事审议

兴 米 浓
·

文摘
·

会 �副作用被害判定部� 审议
,

按审议的结

果
,

决定救济补助的可否
,

并以 文件形式通

知请求者
。

决定付给救济补助的重要 因素是药品使

用的正确与否
,

健康受到损害是否由药品造

成的
,

为了判断其是非
,

必须依据经治医师

的诊断
。

〔译自《全国自治体病院协议会杂 志 》 ���

年第 � 期 , 原载 《中国医院管理》 � �  !年第 � 期〕

青 岩译

米 米

慢 心 律 与 抗 酸 剂
慢心律为一种 口服抗心律失常药

。

其常 见的

不良反应是胃肠功能失调
,

诸如消化不良
、

恶心
、

呕吐等
。

此类症状常可用抗酸剂治疗
。

评价抗酸剂

对口服慢心律生物利用度的影响已进行研究
。

� �名受试者在头天晚上禁食
,

每人服用抗酸剂

或安慰剂
,

经一小时用水��� � �
。

口服慢心 律 �� �

�� � � �胶囊剂�
,
� 小时后受试者进标准早餐

。

稍后

时间进行交叉试验
。

采集血样并分析慢心律冶勺浓度
。

结果表明
,

抗酸剂能使其达峰浓度时间平均由
�
。
�小时延长至�

。
�小时

,

但对慢心律的总生物利用

度却无影响
。

作者认为
,

慢心律达峰时间的延缓是由于抗酸

剂降低胃排空速率
,

于是使其到达小肠上端吸收部

位的时间延长所致
。

〔� � 《澳大利亚药学杂 志 》
,
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