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摘要   目的：建立药品不良反应损害救济基金制度，更好地推进我国药品上市许可持有人（MAH）制度

试点工作。方法：对日本药品不良反应损害救济基金制度的具体内容进行分析，对其基金来源、支付标

准、申请流程做了重点研究。结果：日本药品不良反应损害救济基金制度主要通过对 MAH 征收合理的

缴纳金，来平衡民众的合法权益以及保证医药产业健康发展之间的关系。结论：结合具体国情，建议我

国从法律层面明确建立药品不良反应损害救济基金制度，制定药品不良反应损害救济实施办法，从基金

管理部门（行政主管部门、技术鉴定机构、基金管理运作机构）、筹资模式、救济范围、救济标准、运

行程序、监督管理、制度宣传等各个方面做出详细规定，切实保证药品不良反应损害救济制度的可操作

性。
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Abstract    Objective:  To establish adverse drug reaction injury relief fund system and to better promote the pilot 
work of marketing authorization holder (MAH) system in China. Methods: The contents of Japanese adverse drug 
reaction injury relief fund system were analyzed, and its fund source, payment standard and application process 
were emphasized. Results: Japanese adverse drug reaction injury relief fund system balances the legitimate rights 
of people and the healthy development of the pharmaceutical industry by collecting reasonable payment from 
MAHs. Conclusion: Combined with specific national situation, it was recommended that adverse drug reaction 
injury relief fund system should be established from the legal level, “Implementing Rules for Adverse Drug 
Reaction Injury Relief” should be promulgated, detailed provisions should be made for the following aspects, such 
as fund management departments (administrative departments, technical appraisal institutions, fund management 
institutions), fund-raising pattern, relief scope and standards, operating procedures, supervision and management, 
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system publicity and so on to effectively ensure the operability of adverse drug reaction injury relief fund system.
Keywords： marketing authorization holder; Japanese; adverse drug reaction; relief fund; fund management 
department; fund-raising pattern; relief scope and standards; operating procedure

2016年6月，国务院办公厅发布了《关于印

发药品上市许可持有人制度试点方案的通知》[1]

[国办发〔2016〕41号]（以下简称“41号文”），

提出试点行政区域内的药品研发机构或者科研

人员，可以成为药品上市许可持有人（marketing 

authorization holder，MAH）。这一政策，改变了以

往药品批准文号只能颁发给拥有“药品生产许可

证”的生产企业的规定。MAH制度下，MAH不必

拥有生产厂房等固定资产，对资金实力的要求也不

高，资金实力相对较弱的企业、研发机构和个人均

可申请成为MAH。在这种背景下，一旦发生药害

事件，MAH将难以承担赔偿责任；MAH的特点使

其无资产可供清算，受害者将得不到合理的赔偿，

其合法权益得不到保障。因此，药品损害救济在

MAH制度下更加显得尤为重要。

目前，在世界上许多国家或地区的药品损害

救济制度主要有两种模式：一种是保险模式，比

如德国、美国等；另一种是救济基金模式，比如

日本、我国台湾地区等[2]。救济基金模式以其政府

拥有较强的控制力为特点，在我国政府占相对主

导地位的国情下具有一定的优势。随着国家“41号

文”的发布，各试点省市相继发布了各地区的试点

方案，其中江苏省[3]、福建省[4]等试点地区提出：

“有条件的地区争取设立药品上市许可持有人试点

专项基金或风险担保基金”；上海市张江区率先设

立了5000万元的风险救济资金[5]，对MAH和受托生

产企业提供风险救济保障。本文通过对救济基金模

式的典型国家—日本的药品不良反应损害救济基金

制度进行研究，为我国MAH制度下药品损害救济

模式的建立提供借鉴。

1   日本ADR救济基金制度背景介绍
20世纪中期，日本先后出现了几起影响巨大

的药品不良反应事件（ADRE），其中最为严重的

是“亚急性脊髓视神经病”事件，即“斯蒙病”

（SMON）事件[6]，促使日本于1979年颁布《医药

品副作用被害救济基金法》，创立了药品损害救

济基金制度。经过20多年的发展，日本于2004年通

过《独立行政法人医药品医疗器械综合机构法》，

并成立了“独立行政法人医药品医疗器械综合机构

（PMDA），受理药品不良反应损害赔偿[7]。2015

年，PMDA收到了药品不良反应损害救济申请1566

件，处理完成1510件（予以支持的1279件，拒绝的

221件，撤回10件）。

2005年4月，日本厚生劳动省修订并发布新版

《药事法》，新《药事法》将生产许可和上市许可

的申请相互独立，实现了从“生产许可（或进口许

可）”到“上市许可”的转变[8]，即开始实行药品

上市许可持有人制度，并实现了药品损害救济基

金制度与MAH制度的有机结合。根据2016年美国

制药经理人杂志的最新统计信息[9]，目前全球制药

企业前50强中，日本公司占8席，仅次于美国。可

见，日本在维护民众合法权益的同时，促进了医药

产业的健康发展。

2   日本ADR救济基金制度的具体内容
日本药品不良反应救济基金制度主要内容包

括基金来源、适用对象、救济业务、救济排除、支

付范围、支付标准、申请流程等，具体内容如表

1。本研究着重对医药品救济基金的来源、支付标

准、申请流程进行深入研究。

2.1   基金来源

日本药品不良反应损害救济基金主要来源于

MAH的缴纳金、政府补助以及社会财团的捐助等。

2.1.1   MAH

根据PMDA 2015年的年报显示，2015年药品不

良反应救济基金应当缴纳的企业（MAH）有6140

家，实际缴纳6127家，共计收到38.47亿日元[10]。

具体情况见表2。
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表 1   日本不良反应救济基金制度具体内容

研究项目 内容

基金来源 MAH（一般缴纳金，附加缴纳金），政府补助，社会财团捐助等。

适用对象 受害者遭受的伤害必须严重到一定的程度，如疾病、残疾及死亡。

救济业务

普通救济：医药品、再生医学产品、生物来源产品。

委托救济：SMON、HIV。

特别救济：C 型肝炎。

救济排除 对于法定接种、赔偿责任、特殊情况下超量使用、特殊疾病药物使用者、轻度药物副作用损害或不适，

这 5 种情况给予排除。

支付范围 医疗费用、医疗津贴、残疾生活补助费、残疾儿童养育费、死者子女养育年费、一次性补助费、丧葬

费共 7 项。不包括精神慰抚金。

支付标准 因发生原因、类型和时间而异，PMDA 每年公布支付标准。

申请流程 救济的申请由受害人提出，死亡的受害人由家属提出申请，不同的支付种类、期限不同。

表 2   2015 年日本药品不良反应基金征收情况

MAH 种类 应当缴纳 MAH 数量 实际缴纳 MAH 数量 贡献金额 / 百万日元

医药品制造业者 688 688 3841*

药房药品制造业者 5452 5439 5

合计 6140 6127 3847

注：* 一般缴纳金 3206 百万日元加 150 家附加缴纳金 635 百万日元。

根据厚生劳动省的相关规定，对于没有按时

向PMDA交纳缴纳金或者缴纳金不足的MAH，会向

MAH进行书面通知，逾期未缴纳的按年率14.5%予

以处罚，收取超期罚款，时间以天计算，MAH自

收到通知起15 d 以内必须缴纳相应金额。不按要求

提交相关材料或者提供虚假材料的厂家，将会处以

30万日元以下罚款。因自然灾害等原因导致MAH

不能按时交纳，可以延期缴纳[11]。

PMDA向MAH征收缴纳金时，包括两部分：一

般缴纳金和附加缴纳金。一般缴纳金是以生产者上

一年的药品销售量为基础，与厚生省所规定的基础

交易额捐款率计算所得金额为捐款额的一般捐款；

附加缴纳金是根据PMDA上一年度所决定支付的救

济金加以计算的附加捐款。

①一般缴纳金。一般缴纳金是由一般缴纳额基

数乘以征收比率计算。日本对医药品征收的比率每

年会有相应的变化，2010-2012年为0.35‰，2013-

2016年是0.27‰。一般缴纳金的计算如下：一般缴

纳额计算基数为∑X×N；而一般缴纳金为0.27‰的

一般缴纳额计算基数，其中X为各类药品的前一年

销售额，而N为各类药品相应的系数。

日本药品不良反应一般缴纳金根据药品的不

同属性设定不同的系数[12]，如表3所示。

②附加缴纳金。附加缴纳额计算：“现值相

当额”为MAH前一年所产生的损害救济额，按照

支付范围进行分类，乘以相应的系数累加所得[3]，

具体系数如表4所示；附加缴纳额A为25%的现值

相当额；附加缴纳额B为1%的前一年销售额；比较

“附加缴纳额A”与“附加缴纳额B”大小，小者

为附加缴纳额。
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表 3   日本对不同药品种类的药品不良反应一般缴纳金系数

药品不同

属性的系数

处方药

非处方药

再生医学产品

新药

注射剂、内服剂、

塞剂、口服制剂、

吸入剂

其他 新再生医学产品
其他再生医学

产品

系数 N 2.0 1.0 0.6 0.1 2.0 1.0

表 4   “现值相当额”计算系数及实例

支付范围 系数 举例

医疗费用 1 \

医疗津贴 1 \

残疾生活补助费 根据性别以及基准

日的年龄规定不同

系数

从18岁到18.5岁为一个系数；之后每隔1年，根据性别都做一个规定，比

如：男18岁～18.5岁，系数25.03；18.5岁～19.5岁，系数24.79；84.5岁～

85.5岁，系数4.46。女18岁～18.5岁，系数25.11；18.5岁～19.5岁，系数

24.93；84.5岁～85.5岁，系数5.4；85.5岁以后，每增长一岁系数为上一个

系数的0.93倍。

残疾儿童养育费  根据残疾儿童的性

别以及基准日的年

龄规定不同系数

从0岁到0.5岁，为一个系数，之后每隔1年，根据性别都做一个规定，比

如：男0岁～0.5岁，系数13.82；0.5岁～1.5岁，系数13.27；16.5岁～17.5

岁，系数0.98；17.5岁～18岁，系数0.25。女0岁～0.5岁，系数13.58；0.5

岁～1.5岁，系数13.04；16.5岁～17.5岁，系数0.98；17.5岁～18岁，系数

0.25。

死者子女养育年费
根据儿童距离 18 岁

的时间段规定不同

系数

10年，系数9.51；9～10年，系数8.60；8～9年，系数7.68；7～8年，系数

6.75；6～7年，系数5.81；5～6年，系数4.87；4～5年，系数3.91；3～4

年，系数2.95。

一次性补助费 1 \

丧葬费 1 \

2.1.2   其他

除了MAH缴纳的一般缴纳金和附加缴纳金

外，药品不良反应损害救济基金来源还包括日

本政府拨款补助PMDA的事务费用、社会财团的

捐助。此外，PMDA机构对资产的运营收益以及

PMDA执行检查任务时收取的费用等，都可划为

救济基金。

PMDA对基金进行科学管理：一方面，留存

预备金以供日常的事务处理；另一方面，将部分

基金用于证券投资。证券包括政府债券、政府担

保债券、地方政府债券、公司债券、财投机构债

券(FILP-agency bonds)等[10]。截至2015年年报公

布时，PMDA所持有的债券投资见表5。

2.2   支付标准

根据药品不良反应的损害类型、损害等级等

因素制定不同的支付标准，PMDA 每年公布支付标

准。表 6 是 PMDA 在 2017 年 4 月 1 日更新的支付

标准 [14]。
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表 5   PMDA持有的债券投资（2015 年年报公布时）（单位：亿日元）

种类 ≤ 1 年 ＞ 1 年，≤ 5 年 ＞ 5 年，≤ 10 年 ＞ 10 年

政府债券 0 51 53 0

政府担保债券 14 50 105 0

地方政府债券 0 0 7 0

公司债券 13 12 29 0

财投机构债券 5 28 10 0

合计 32 141 204 0

表 6   日本药品不良反应损害救济支付标准

支付范围 等级划分 支付金额

医疗费用 全部支付 *

医疗津贴 ①一个月内门诊超过 3 天 36300 日元 / 月

②一个月内门诊未满 3 天 34300 日元 / 月

③一个月内住院超过 8 天 36300 日元 / 月

④一个月内住院未满 8 天 34300 日元 / 月

   ⑤住院和门诊 36300 日元 / 月

残疾生活补助费 ①一级 2752800 日元 / 年

②二级 2203200 日元 / 年

残疾儿童养育费 ①一级 860400 日元 / 年

②二级 688800 日元 / 年

死者子女养育年费   支付 10 年养老金 2408400 日元 / 年

一次性补助费 7225200 日元

丧葬费 206000 日元

注：* 扣除医疗保险担负的费用。

2.3   申请流程

ADR救济申请可由受害人直接向PMDA提出，

由PMDA转送厚生劳动省（MHLW）下设的药品事

务与食品卫生委员会，无需其他中介机构参与。

PMDA根据委员会的审议决定支付受害人救济金。

如果受害人对案件的审议决定不满意，可以在自申

请人知道审判结果2个月内向厚生劳动省申请重新

审议[15]。具体的申请流程如图1。
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图 1   日本药品不良反应损害救济的申请流程

2.3.1   救济申请人

对于不同的救济支付范围，对申请人也做了

不同的要求。总体来说，应由获得资助的受害人本

人申请；受害人去世的应当按优先顺序进行申请。

优先顺序为：配偶（事实婚姻也认可），孩子，父

母，孙子，祖父母，兄弟姐妹。见表7。

表 7   救济基金申请人要求

支付范围 申请人

医疗费用 若受害人在提出申请之前死亡，应该按优先顺序提出申请。

医疗津贴 若受害人在提出申请之前死亡，应该按优先顺序提出申请。

残疾生活补助费 因副作用成为残疾的受害人（18 岁以上）。

残疾儿童养育费 因副作用成为残疾人的监护人（受害者 18 岁以下）。

死者子女养育年费 受害人副作用后死亡按遗族中最优先顺序申请。

一次性补助费 若受害人在未提出申请之前死亡，应当由受害人家属按优先顺序提出申请。

丧葬费 若受害人在未提出申请之前死亡，应当由受害人家属按优先顺序提出申请。

2.3.2   申请时限

PMDA对于不同救济支付范围相应的申请时限

也做了不同的要求，具体情况如表8。

2.3.3   申请需要提交的文件

对于受害者的救济申请，需要研究症状产生

的原因和经过，以及与药品之间的因果关系研究

等。因此，需要提供医生诊断书、购药和使用说

明。如果受害者在2家以上医院诊治，每家医院的

诊治医生都需提供诊断书等文件。诊断书根据支付

范围不同会有不同形式的要求，具体需要提交的文

件如表9。
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表 8   救济基金申请时限要求

支付范围 申请时限 备注

医疗费用 需要在 5 年以内。

如果因为副作用的影响

正在住院，目前以及之

后都会有必要的治疗费

用。对于这种情况，过

去 5 年以内以及今后持

续治疗 5 年以内的费用，

也可提出申请。

医疗津贴 从接受医疗时间的次月 1 日开始，5 年以内申请有效。

残疾生活补助费 &

残疾儿童养育费

申请期限未被规定。

死者子女养育年费 &

一次性补助费 &

丧葬费

受害人死亡五年内申请有效。但是，在死亡前的医疗费用、医

疗津贴、残疾生活补助费或残疾儿童养育费的支付，需在死亡

之后 2 年以内申请。

注：能够接受死者补助的家属，需在死亡 2 年以内提出申请。

表 9   救济基金申请要求文件

支付范围 要求的文件

医疗费用 &

医疗津贴

1. 医疗费用及医疗津贴申请书

2. 医疗费用及医疗津贴、诊断书（皮肤病的类型不同而异）

3. 使用药物的说明、销售证明书

4. 就诊证明书

残疾生活补助费 &

残疾儿童养育费

1. 残疾生活补助费申请书及残疾儿童养育费申请书

2. 残疾生活补助费诊断书·残疾儿童养育费诊断书（视觉残疾，听力、平衡机能，运动、

感觉功能，肝、肾、血液、造血系统功能，迟延性脑障碍、精神损伤，呼吸系统，其他

不同样式的诊断书）

3. 使用药物的说明、销售证明书

死者子女养育年费 &

一次性补助费

1. 死者子女养育年费申请书、一次性补助费请求书

2. 死者子女养育年费、一次性补助费、丧葬费、诊断书（皮肤病的类型不同而异）

3. 使用药物的说明、销售证明书

丧葬费 1. 丧葬费申请书

2. 死者子女养育年费、一次性补助费、丧葬费、诊断书（皮肤病的类型不同而异）

3. 使用药物的说明、销售证明书

未发给的救助 1. 未发给救助申请书

2. 请求支付类型要求的文件

如果是在药房、药店等场合购买药品发生了

药品不良反应，达到住院治疗程度的也可进行救

济申请，需要药房、药店诊治医生提供相关诊断

书等。在其他的申请文件中，要将药品名称、销售

年、月、日、销售证明书等写清楚。如果是网上购

药，需要保存销售证明书以及购买记录。

2.3.4   救济判断

在 申 请 人 按 照 要 求 向 P M D A 提 出 申 请 后 ，

PMDA会将申请转送给厚生劳动省大臣进行判定，

由厚生劳动省的药品事物与食品卫生委员会审议，

以判断申请救济的事件是否属于药品不良反应引起

的损害、是否是正确合理地使用药品等一些专业药
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学的判断，厚生劳动省大臣根据委员会的建议得出

审议结果，交付给PMDA。

2.3.5   救济标准

根据药品不良反应损害程度进行等级划分，

具体划分标准如表10。

表 10   不良反应损害等级划分标准

等级 总体情况 具体标准

一级

 

日 常 生 活 不 能

自 理 的 程 度 或

障碍状态

两眼视力之和为 0.04 以下。

两只耳朵听力水平 100 分贝以上。

两个上肢或下肢机能有显著障碍。

不能坐或者站。

身体的机能障害或需要长期静养，或更严重，日常生活不能自理（包括以上）。

精神障碍（包括以上）。

身体功能的障碍与精神障碍（包括以上）。

二级 日 常 生 活 受 到

显 著 限 制 程 度

或障碍状态

两眼视力之和为 0.08 以下。

两只耳朵听力水平 90 分贝以上。

平衡功能或者语言功能有显著障碍。

咀嚼功能存在障碍。

一个上肢或下肢机能有显著障碍。

不能走路。

身体的机能障害或需要长期静养，或更严重，日常生活受到显著限制，或者在日常生活

中有显著限制（包括以上）。

精神的障碍（包括以上）。

身体功能的障碍或者精神障碍（包括以上）。

2.3.6   救济再申请

如果申请人对药品不良反应的审议决定不满

意，可以向厚生劳动省申请重新审议。

3   小结
日本建立了相对完善的药品不良反应损害救

济基金制度，通过专门的法律法规对救济基金的

管理和运行做了详细的规定。随着我国MAH制

度试点工作的不断推进，药品不良反应损害救济

基金制度在维护民众合法权益、为MAH创新研

发提供保障、促进医药产业健康发展等方面具有

重要意义。在日本药品不良反应损害救济基金制

度研究的基础上，结合我国具体国情，建议从法

律层面明确我国建立药品不良反应损害救济基金

制度，制定发布“药品不良反应损害救济实施办

法”，从基金管理部门（行政主管部门、技术鉴

定机构、基金管理运作机构）、筹资模式、救济

范围、救济标准、运行程序、监督管理、制度宣

传等各个方面做出详细规定，切实保证药品不良
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反应损害救济制度的可操作性。
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