
 

１．最近の副作用報告件数等 

（１）副作用報告件数等の年次推移 

①医薬品（単位：件） 

 

年度 

製造販売業者からの報告（単位：件） 医薬関係者

からの副作

用報告（注２） 

（単位：例） 

副作用報告注１） 感染症報告注１） 研究報告 外国措置報告 感染症定期報告 

２２年度 34,578 99 940 1,033 1,101 4,809 

２３年度 36,641 100 841 1,347 1,089 5,231 

２４年度 41,254 159 884 1,134 1,117 4,147 

２５年度 38,329 98 962 1,317 1,138 5,420 

２６年度 49,198 78 1,099 1,219 1,098 6,180 

注１）国内症例の報告 

注２）平成 22 年度から平成 24 年度は、インフルエンザワクチン（新型を含む。）の予防接

種法上の任意接種、接種事業における副反応及び子宮頸がん予防ワクチン、Hib（ヒブ）ワクチ

ン、小児用肺炎球菌ワクチンのワクチン接種緊急促進事業における副反応について、厚生労働

省で一元的に報告を収集したものを含む。また、平成 25 年度よりすべてのワクチンに係る予防

接種後の副反応報告を「医療関係者からの報告」に合算。 

 

②医療機器 

 

年度 

製造販売業者からの報告（単位：件） 医薬関係者

からの不具

合報告 

（単位：例） 
不具合報告注１） 感染症報告注２） 研究報告 外国措置報告 感染症定期報告 

２２年度 14,811 0 27 978 58 374 

２３年度  16,068 0 2 1,060 62 385 

２４年度 22,234 0 3 1,337 69 522 

２５年度 25,554 0 5 1,669 75 489 

２６年度 30,618 0 20 1,779 73 420 

  注１）医療機器の不具合報告には、外国症例も含む。 

  注２）国内症例の報告 

 

③再生医療等製品注１） 

 

年度 

製造販売業者からの報告（単位：件） 医薬関係者

からの不具

合報告 

（単位：例） 
不具合報告注２） 感染症報告注３） 研究報告 外国措置報告 感染症定期報告 

２６年度 12 0 0 0 5 0 

  注１）平成 26 年 11 月 25 日の医薬品医療機器法施行後の報告件数 

注２）再生医療等製品の不具合報告には、外国症例も含む。 

  注３）国内症例の報告 

 

 

 



 

（２）安全対策の措置の概要 

 ①実施した安全対策の年次推移 

 

 

        年度(平成) 

     医 薬 品 医 療 機 器 

（再生医療等製品） 

22 23 24 25 26 22 23 24 25 26 

承認の取り消し 

効能・効果の制限 

用法・用量の制限 

(注1) 

- - - - - - - - - - 

厚生労働省緊急ＦＡＸ - - - - - - - - - - 

緊急安全性情報（イエロ

ーレター）の配布指示 
- - - - - - - - - - 

安全性速報（ブルーレタ

ー）の配布指示（注2） 
- - 1 2 3 - - - - - 

「医薬品・医療機器等安

全性情報」への情報掲載

(注3) 

 

  33 

 

 

  47 

 

 

  41 

 

 

40 

 

30 

 

  4 

 

 

  2 

 

 

4 

 

4 

 

1(0) 

使用上の注意の改訂  341  185  197 160 102   6  2 3 3 2(0) 

動物実験、臨床試験等の

実施指示 
- - - - - - - - - - 

その他(注4) 2 17 1 1 -      

 合計  376  249  240  203 135   10   4 7 7 3(0) 

  (注１) 再審査・再評価に伴うものを除く。 

 (注２) 平成 23 年７月 15 日付薬食安発 0715 第１号「緊急安全性情報等の提供に関する指針につい

て」の施行日（平成 23 年 10 月１日）以降について集計。 

（注３）原則として毎月発行している「医薬品・医療機器等安全性情報」に、重要な安全対策に関す

る情報として掲載したもの。なお、「重要な副作用等に関する情報」として症例の概要を紹

介したものも含む。 

  (注４) 禁忌又は原則禁忌の対象の見直し措置を行ったもの。（医療機器については「使用上の注意

の改訂」欄に計上。） 



 

②緊急安全性情報（ドクターレター）の配布状況 

（平成９年４月～平成 28 年 2 月） 

指示年月日 「緊急安全性速報（ドクターレター）」等の内容 備考 

平成 

９年 

５月 19 日 「気管支拡張剤 ベロテックエロゾル（臭化水素酸フェノテロール

定量噴霧式吸入剤）の過量投与と喘息死について」 

 

 ６月 23 日 「高カロリー輸液療法施行中の重篤なアシドーシスの発現につい

て」 

 

  「マグネビスト（ガドペンテト酸ジメグルミン）投与によるショ

ック、アナフィラキシー様症状の発現について」 

 

 ７月 28 日 「トポテンシン注・カンプト注（塩酸イリノテカン）と骨髄機能

抑制について」 

 

 ８月６日 「CPI 社製ペースメーカーにおけるペーシング不全について」  

 ８月 14 日 「抗菌処理カテーテルを使用した際に発生したアナフィラキシ

ー・ショックについて」 

8/29 自

主回収 

 12 月１日 「ノスカール（トログリタゾン）による重篤な肝障害について」  

平成 

10 年 

８月７日 「オダイン錠（フルタミド）による重篤な肝障害について」  

 12 月 18 日 「ウインセフ点滴用投与中の痙攣、意識障害について」  

平成 

11 年 

６月 30 日 「塩酸チクロピジン製剤（パナルジン錠・細粒他）による血栓性

血小板減少性紫斑病（ＴＴＰ）について」 

 

平成 

12 年 

２月 23 日 「ベンズブロマロン（ユリノーム、ユリノーム 25mg 他）による劇

症肝炎について」 

 

 10 月５日 「アクトス錠（塩酸ビオグリタゾン）投与中の急激な水分貯留に

よる心不全について」 

 

 11 月 15 日 「インフルエンザ脳炎・脳症患者に対するジクロフェナクナトリ

ウム製剤（ボルタレンサポ、ボルタレン錠の使用について）」 

 

平成 

14 年 

４月 16 日 「抗精神病薬ジプレキサ錠（オランザピン）投与中の血糖値上昇

による糖尿病性ケトアシドーシス及び糖尿病性昏睡について」 

 

 ７月 23 日 「塩酸チクロピジン製剤による重大な副作用の防止について」  

 10 月 15 日 「イレッサ錠 250(ゲフィチニブ)による急性肺障害、間質性肺炎

について｣ 

 

 10 月 28 日 「ラジカット注 30mg(エダラボン)投与中又は投与後の急性腎不

全について」 

 

 11 月７日 「セロクエル 25mg 錠、同 100mg 錠（フマル酸クエチアピン）投与

中の血糖値上昇による糖尿病性ケトアシドーシス及び糖尿病性昏

睡について」 

 

平成 

15 年 

３月７日 「ガチフロ錠 100mg 投与による低血糖及び高血糖について」  

 ９月 10 日 「経口腸管洗浄剤（ニフレック等）による腸管穿孔及び腸閉塞に

ついて」 

 

平成 

16 年 

３月５日 「インスリン自己注射用オプチペンプロ１による過量投与の防止

について」 

 

平成 

19 年 

３月 20 日 「タミフル服用後の異常行動について」  

 

 



 

③「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載について 

（平成 27 年 2 月～平成 28 年 2 月） 

号数 年月 掲   載   記   事 

321 

 

H27.3 

 

1. ラモトリギンによる重篤な皮膚障害について 

2. ラビラテロン酢酸エステルによる低カリウム血症について 

3. MIHARI Project について 

4. 重要な副作用等に関する情報（アビラテロン酢酸エステル 他３件） 

5. 医薬品・医療機器等安全性情報報告制度〜e-Gov による報告の受付を終了し

ます〜 

322 H27.4 1. 十二指腸内視鏡による多剤耐性菌伝播防止のための洗浄・消毒方法等の遵守

について 

2. 重要な副作用等に関する情報（シクロホスファミド水和物 他４件） 

（参考資料）医療事故の再発・類似事例に係る注意喚起について 

323 H27.5 1. 新バーコード表示の活用及び医療用医薬品の JAN/ITF コード表示の終了に

ついて 

2. 重要な副作用等に関する情報（アスナプレビル, ダクラタスビル塩酸塩） 

324 H27.7 1. 医薬品リスク管理計画について 

2. 重要な副作用等に関する情報（クリゾチニブ 他４件） 

325 H27.8 1. 医療機関における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状況に関する調査に

ついて 

2. 重要な副作用等に関する情報（アスナプレビル, ダクラタスビル塩酸塩 他

４件） 

326 H27.9 1. ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査事業について 

2. 重要な副作用等に関する情報（滅菌調整タルク 他１件） 

327 H27.10 1. 酵素電極法を用いた血糖測定器等の使用について 

2. 医療事故の再発・類似事例に係る注意喚起について 

3. 重要な副作用等に関する情報（アスナプレビル，ダクラタスビル塩酸塩 他

３件） 

328 H27.12 1. 酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症について 

2. 医薬品等副作用被害救済制度の概要と医薬品の使用が適正と認められない

事例について 

3. 妊娠と薬情報センターについて 

4. 重要な副作用等に関する情報（アスナプレビル，ダクラタスビル塩酸塩） 

329 H28.1 1. 平成 26 年シーズンのインフルエンザワクチン接種後の副反応報告について 

2. 抗インフルエンザウイルス薬の安全性について 

3. 重要な副作用等に関する情報（レンバチニブメシル酸塩） 

（参考資料）在宅酸素療法における火気の取扱いについて 

330 H28.2 1. 子どもによる医薬品誤飲事故の防止対策について 

2. 重要な副作用等に関する情報（アムロジピンベシル酸塩 他１件） 


