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参考１ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、

医薬品医療機器等法）第６８条の１０に基づく副作用報告件数（医薬品別） 

 

○注意事項  

１）医薬品医療機器等法 第６８条の１０の規定に基づき報告があったもののうち、PMDA

の医薬品副作用データベース（英名：Japanese Adverse Drug Event Report database、
略称；JADER）を利用し、報告の多い推定原因医薬品（原則として上位１０位）を列記
したもの。 

注）「件数」とは、報告された副作用の延べ数を集計したもの。例えば、1 症例で肝障害及び肺障害が報

告された場合には、肝障害 1 件・肺障害 1 件として集計。また、複数の報告があった場合などでは、重

複してカウントしている場合があることから、件数がそのまま症例数にあたらないことに留意。 

２）医薬品医療機器等法に基づく副作用報告は、医薬品の副作用によるものと疑われる
症例を報告するものであるが、医薬品との因果関係が認められないものや情報不足等に

より評価できないものも幅広く報告されている。 
３）報告件数の順位については、各医薬品の販売量が異なること、また使用法、使用頻
度、併用医薬品、原疾患、合併症等が症例により異なるため、単純に比較できないこと
に留意すること。 

４）副作用名は、用語の統一のため、ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver. 21.1

に収載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示している。 

 

年度 副作用名 医薬品名 件数 

平成 28 年度 脳症 イホスファミド 

インフルエンザＨＡワクチン 

テオフィリン 

バルプロ酸ナトリウム 

アダリムマブ（遺伝子組換え） 

アムホテリシンＢ 

ザナミビル水和物 

セボフルラン 

ラモトリギン 

乾燥ＢＣＧワクチン 

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン 

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来） 

沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒

性変異ジフテリア毒素結合体） 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化

ポリオ（セービン株）混合ワクチン 

組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様

粒子ワクチン（イラクサギンウワバ細胞由

3 

2 

2 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

 

1 

 

1 
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来） 

合計 20 

平成 29 年度 脳症 乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風ト

キソイド結合体 

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 

組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来） 

沈降１３価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒

性変異ジフテリア毒素結合体） 

インフルエンザＨＡワクチン 

スルピリド 

乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン 

ハロペリドール 

ザナミビル水和物 

乾燥弱毒生水痘ワクチン 

弱毒生ヒトロタウイルスワクチン 

その他 

6 

 

4 

4 

4 

 

3 

3 

3 

2 

2 

2 

2 

9 

合計 44 

 

平成 28年度 譫妄 ザナミビル水和物 1 

合計 1 

平成 29年度 譫妄 レベチラセタム 

デクスメデトミジン塩酸塩 

グアンファシン塩酸塩 

ザナミビル水和物 

プロポフォール 

ミダゾラム 

1 

1 

1 

1 

1 

1 

合計 6 

 

ピボキシル基含有抗菌薬による年度別報告件数 

年度 副作用名 医薬品名 報告件数 

平成 23 年度 脳症 セフジトレン ピボキシル 1 

平成 24 年度 脳症 テビペネム ピボキシル 1 

平成 25 年度 脳症 セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物 2 

平成 26 年度 脳症 セフテラム ピボキシル 2 

平成 27 年度

～29 年度 

 0 
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※ いずれも 0～19 歳における件数を集計したものです。 

※ 医薬品の販売名、添付文書の内容等を知りたい時は、このホームページにリンクしている独立行政

法人医薬品医療機器総合機構の「医療用医薬品 情報検索」から確認することができます。 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/ 
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参考２ ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）ver.21.1 における主な関連用語一覧 

 

日米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）において検討され、取りまとめられた「ICH 国

際医薬用語集（MedDRA）」は、医薬品規制等に使用される医学用語（副作用、効能・使

用目的、医学的状態等）についての標準化を図ることを目的としたものであり、平成１６

年３月２５日付薬食安発第0325001 号・薬食審査発第0325032 号厚生労働省医薬食品局

安全対策課長・審査管理課長通知「「ICH 国際医薬用語集日本語版（MedDRA/J）」の使

用について」により、薬機法に基づく副作用等報告において、その使用を推奨していると

ころである。 

MedDRAでは、「小児」を特定する「急性脳症」用語は収載されていないため、下記に

「急性脳症」に関連するMedDRAのPT（基本語）とそれにリンクするLLT（下層語）を示

す。 

また、MedDRAでコーディングされたデータを検索するために開発されたMedDRA標準

検索式（SMQ）では、「急性脳症」に相当するSMQは現時点では提供されていない。 

 

名称 英語名 

○PT：基本語（Preferred Term） 

新生児脳症 

 

Encephalopathy neonatal 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

急性新生児脳症 

慢性新生児脳症 

 

Encephalopathy neonatal acute 

Encephalopathy neonatal chronic 

○PT：基本語（Preferred Term） 

脳症 

 

Encephalopathy 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

急性脳症 

慢性脳症 

脳症ＮＯＳ 

脳症、詳細不明 

インフルエンザ脳症 

非活動性脳症 

 

Encephalopathy acute 

Encephalopathy chronic 

Encephalopathy NOS 

Encephalopathy, unspecified 

Influenza encephalopathy 

Static encephalopathy 

○PT：基本語（Preferred Term） 

譫妄 

 

Delirium 

○LLT：下層語（Lowest Level Term） 

急性脳症候群 

急性譫妄 

身体疾患による譫妄 

夜間譫妄 

中毒性譫妄 

譫妄、原因不明 

急性脳障害 

 

Acute brain syndrome 

Acute delirium 

Delirium due to a general medical 

condition 

Delirium nocturnal 

Delirium toxic 
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薬物誘発性譫妄 

感覚遮断性譫妄 

亜急性譫妄 

日没現象 

低活動型譫妄 

過活動型譫妄 

混合型譫妄 

Delirium, cause unknown 

Disorder brain (acute) 

Drug-induced delirium 

Sensory deprivation delirium 

Subacute delirium 

Sundowning 

Hypoactive delirium 

Hyperactive delirium 

Mixed delirium 
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参考３ 医薬品副作用被害救済制度の給付決定件数  

 

○注意事項 

１）平成25年度～平成29年度の５年間に給付が決定された請求事例について原因医薬品の

薬効小分類（原則として上位５位）を列記したもの。 

２）一般的な副作用の傾向を示した内訳ではなく、救済事例に対する集計であり、単純に

医薬品等の安全性を評価又は比較することはできないことに留意すること。 

３）１つの健康被害に対して複数の原因医薬品があるので、請求事例数とは合致しない。 

４）副作用による健康被害名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集日本語版

（MedDRA/J）ver. 21.0に収載されている用語（Preferred Term：基本語）で表示している。 

５）薬効小分類とは日本標準商品分類の医薬品及び関連製品（中分類87）における分類で、

３桁の分類番号で示され、医薬品の薬効又は性質を表すものである。 

 

年度 
副作用による 

健康被害名 

原因医薬品の薬効小分類 

（分類番号） 
件数 

平成25～

29年度 

（令和元

年 6 月 集

計） 

新生児脳症  0 

脳症(成人を含む) 気管支拡張剤（225） 22 

抗原虫剤（641） 13 

抗ウイルス剤（625） 10 

ワクチン類（631） 7 

強心剤（211） 4 

その他 13 

合計 69 

譫妄(成人を含む) 抗てんかん剤（113） 2 

精神神経用剤（117） 2 

他に分類されない治療を主目的とし

ない医薬品（799） 

2 

気管支拡張剤（225） 1 

合計 7 

 

※ 副作用救済給付の決定に関する情報は独立行政法人医薬品医療機器総合機構のホームページにお

いて公表されている。 

（https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0043.html） 
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参考４ 医薬品副作用被害救済制度について 

 

○「医薬品副作用被害救済制度」とは 

病院・診療所で処方された医薬品、薬局などで購入した医薬品、又は再生医療等製品（医

薬品等）を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による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の障害などの健康被害について救済給付を行う制

度です。 

昭和 55 年 5 月 1 日以降（再生医療等製品については、平成 26 年 11 月 25 日以降）に

使用された医薬品等が原因となって発生した副作用による健康被害が救済の対象となりま

す。 

 

○救済の対象とならない場合 

次のような場合は、医薬品副作用被害救済制度の救済給付の対象にはなりません。 

１）医薬品等の使用目的・方法が適正であったとは認められない場合。 

２）医薬品等の副作用において、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。 

３）対象除外医薬品による健康被害の場合（抗がん剤、免疫抑制剤などの一部に対象除外

医薬品があります）。 

４）医薬品等の製造販売業者などに明らかに損害賠償責任がある場合。 

５）救命のためにやむを得ず通常の使用量を超えて医薬品等を使用し、健康被害の発生が

あらかじめ認識されていたなどの場合。 

６）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。 

 

○「生物由来製品感染等被害救済制度」とは 

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。創設日以降

（再生医療等製品については、平成 26 年 11 月 25 日以降）に生物由来製品、又は再生医

療等製品（生物由来製品等）を適正に使用したにもかかわらず、その製品を介して感染な

どが発生した場合に、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の

障害などの健康被害について救済給付を行う制度です。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。制度のしくみについては、「医薬品副作用被

害救済制度」と同様です。 

 

○7 種類の給付 

給付の種類は、疾病に対する医療費、医療手当、障害に対する障害年金、障害児養育年

金、死亡に対する遺族年金、遺族一時金、葬祭料の 7 種類があります。 
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○給付の種類と請求期限 

・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 

医療費 
副作用による疾病の治療に要した費用（ただし、健康保険などによ

る給付の額を差し引いた自己負担分）について実費償還として給付。 

医療手当 
副作用による疾病の治療に伴う医療費以外の費用の負担に着目して

給付。 

請求期限 

医療費→医療費の支給の対象となる費用の支払いが行われたときか

ら 5 年以内。 

医療手当→請求に係る医療が行われた日の属する月の翌月の初日か

ら 5 年以内。 

 

・障害（日常生活が著しく制限される程度以上のもの）の場合 

 （機構法で定める等級で 1 級・2 級の場合） 

障害年金 
副作用により一定程度の障害の状態にある 18 歳以上の人の生活補

償などを目的として給付。 

障害児 

養育年金 

副作用により一定程度の障害の状態にある 18 歳未満の人を養育す

る人に対して給付。 

請求期限 なし 

 

・死亡した場合 

遺族年金 
生計維持者が副作用により死亡した場合に、その遺族の生活の立て

直しなどを目的として給付。 

遺族一時

金 

生計維持者以外の人が副作用により死亡した場合に、その遺族に対

する見舞等を目的として給付。 

葬祭料 
副作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う出費に着目して給

付。 

請求期限 

死亡の時から 5 年以内。ただし、医療費、医療手当、障害年金また

は障害児養育年金の支給の決定があった場合には、その死亡のとき

から 2 年以内。 

 

○救済給付の請求 

給付の請求は、副作用によって重篤な健康被害を受けた本人またはその遺族が直接、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA） に対して行います。 

 

○必要な書類 （ 医師の診断書・投薬・使用証明書・受診証明書 等） 

救済給付を請求する場合は、発現した症状及び経過と、それが医薬品を使用したことに

よるものだという関係を証明しなければなりません。そのためには、副作用の治療を行っ

た医師の診断書や処方を行った医師の投薬・使用証明書、あるいは薬局等で医薬品を購入
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した場合は販売証明書が必要となりますので、請求者はそれらの書類の作成を医師等に依

頼し、請求者が記入した請求書とともに、PMDA に提出します。また、医療費・医療手当

を請求する場合は、副作用の治療に要した費用の額を証明する受診証明書も必要となりま

す。 

請求書、診断書などの用紙は、PMDA のホームページからダウンロードすることができ

ます。 

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

 

 


