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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、報告

の多い推定原因医薬品を列記したもの。

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。

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. 24.0

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

2018 年度

（2021 年 3 月集計）

てんかん ラコサミド

レベチラセタム

ラモトリギン

カルバマゼピン

ペランパネル水和物

バルプロ酸ナトリウム

クロザピン

リスペリドン

タクロリムス水和物

デュロキセチン塩酸塩

プレドニゾロン

その他

48

27

12

11

8

7

6

5

4

4

4

131

合 計 267

2019 年度

（2021 年 3 月集計）

てんかん レベチラセタム

ラコサミド

ラモトリギン

カルバマゼピン

ペランパネル水和物

メチルフェニデート塩酸塩

36

34

17

10

9

7
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クロザピン

バルプロ酸ナトリウム

プレガバリン

Ａ型ボツリヌス毒素

リスペリドン

その他

6

6

6

5

5

154

合 計 295

※ 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.24.0 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。 下記に関連する MedDRA 用語を示すが、「痙攣」或いは「てんか

ん」を含む用語数が多い ため PT（基本語）のみを示す。 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）には、｢痙攣（SMQ）｣があり、これらを利用

すれば、MedDRA でコーディ ングされたデータから包括的な症例検索が実施することができる。

名称 英語名

てんかん

てんかんにおける原因不明の突然死

てんかんの前兆

てんかん手術

てんかん重積状態

てんかん性自動症

てんかん性脳症

てんかん精神病

サプレッションバーストを伴う早期乳児て

んかん性脳症

バルト型ミオクロニーてんかん

ミオクロニーてんかん

ミオクロニー脱力発作を伴うてんかん

ラフォラ・ミオクロニーてんかん

一過性てんかん性健忘

外傷後てんかん

後天性てんかん性失語症

若年性ミオクロニーてんかん

小発作てんかん

新生児てんかん発作

赤色ぼろ線維・ミオクロニーてんかん症候群

先天性てんかん

前頭葉てんかん

側頭葉てんかん

点頭てんかん

Epilepsy

Sudden unexplained death in epilepsy

Epileptic aura

Epilepsy surgery

Status epilepticus

Automatism epileptic

Epileptic encephalopathy

Epileptic psychosis

Early infantile epileptic encephalopathy with

burst-suppression

Baltic myoclonic epilepsy

Myoclonic epilepsy

Epilepsy with myoclonic-atonic seizures

Lafora's myoclonic epilepsy

Transient epileptic amnesia

Post-traumatic epilepsy

Acquired epileptic aphasia

Juvenile myoclonic epilepsy

Petit mal epilepsy

Neonatal epileptic seizure

Myoclonic epilepsy and ragged-red fibres

Epilepsy congenital

Frontal lobe epilepsy

Temporal lobe epilepsy

Infantile spasms
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特発性全般てんかん

特発性部分てんかん

乳児重症ミオクロニーてんかん

熱性感染症関連てんかん症候群

脳卒中後てんかん

非定型良性部分てんかん

良性ローランドてんかん

アルコール性痙攣

横隔膜痙攣

黄斑部血管痙攣

間代性痙攣

眼瞼痙攣

顔面痙攣

奇異性気管支痙攣

気管支痙攣

気管支痙攣予防

強直性痙攣

局在性痙攣

血管痙攣

口蓋垂痙攣

口腔咽頭痙攣

喉頭痙攣

抗痙攣剤濃度

抗痙攣剤濃度異常

抗痙攣剤濃度減少

抗痙攣剤濃度治療量

抗痙攣剤濃度治療量以下

抗痙攣剤濃度治療量以上

抗痙攣剤濃度増加

高血糖性痙攣

子宮痙攣

瞬目痙攣

小児痙攣

食道痙攣

新生児痙攣

舌痙攣

潜水夫痙攣

前弯痙攣

Idiopathic generalised epilepsy

Idiopathic partial epilepsy

Severe myoclonic epilepsy of infancy

Febrile infection-related epilepsy syndrome

Post stroke epilepsy

Atypical benign partial epilepsy

Benign rolandic epilepsy

Alcoholic seizure

Diaphragmatic spasm

Macular vasospasm

Clonic convulsion

Blepharospasm

Facial spasm

Bronchospasm paradoxical

Bronchospasm

Prophylaxis against bronchospasm

Tonic convulsion

Convulsions local

Vasospasm

Uvular spasm

Oropharyngeal spasm

Laryngospasm

Anticonvulsant drug level

Anticonvulsant drug level abnormal

Anticonvulsant drug level decreased

Anticonvulsant drug level therapeutic

Anticonvulsant drug level below therapeutic

Anticonvulsant drug level above therapeutic

Anticonvulsant drug level increased

Hyperglycaemic seizure

Uterine spasm

Nictitating spasm

Convulsion in childhood

Oesophageal spasm

Neonatal seizure

Tongue spasm

Diver's cramp

Emprosthotonus
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胎児抗痙攣剤症候群

低カルシウム血症性痙攣

低ナトリウム血性痙攣

低血糖性痙攣

尿道痙攣

熱性痙攣

熱痙攣

脳卒中後痙攣発作

噴門痙攣

片側気管支痙攣

片頭痛により誘発される痙攣

毛様体筋痙攣

薬物離脱性痙攣

幽門痙攣

卵管痙攣

良性家族性新生児痙攣

痙攣性発声障害

痙攣発作

痙攣発作予防

痙攣閾値低下

肛門痙攣

Foetal anticonvulsant syndrome

Hypocalcaemic seizure

Hyponatraemic seizure

Hypoglycaemic seizure

Urethral spasm

Febrile convulsion

Heat cramps

Post stroke seizure

Cardiospasm

Unilateral bronchospasm

Migraine-triggered seizure

Ciliary muscle spasm

Drug withdrawal convulsions

Pylorospasm

Fallopian tube spasm

Benign familial neonatal convulsions

Spasmodic dysphonia

Seizure

Seizure prophylaxis

Convulsive threshold lowered

Anal spasm
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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 27 年度～令和元年度の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. 23.1 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 27 年

～令和元

年度

（令和 3

年 3 月集

計）

●てんかん 精神神経用剤(117) 1

気管支拡張剤(225) 1

合計 2

※ 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。
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○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。

○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
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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。

（http://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-sufferers/0004.html）
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改訂履歴

年月日 改訂理由

平成 21 年 5 月 新規作成

令和 4年 2月 時点修正版公表

令和 4年 7月 誤記訂正

（訂正内容）

10～13 ページ（ページ番号なし）

【誤】（6～9ページと重複あり）

【正】（削除）


