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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 5月集計）
各種物質毒性 炭酸リチウム 59

2019 年度

（2021 年 5月集計）
各種物質毒性 炭酸リチウム 70

副作用名「各種物質毒性」の副作用報告件数のうち、炭酸リチウムのみを集計した。

※ 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。

名称 英語名

○PT：基本語 (Preferred Term)

各種物質毒性 Toxicity to various agents

○LLT：下層語（Lowest Level Term）

抗感染薬毒性

バルビツレート中毒

バルビツレート中毒（NOS）

慢性ブロム中毒

ブロム中毒

ジギタリス中毒

ジギタリス中毒（NOS）

ジギタリス毒性

ジゴキシン毒性

薬物毒性

薬物毒性（NOS）

薬物毒性 NOS

免疫抑制剤中毒

ヨウ化物中毒

ヨード中毒

ヨード中毒症状

リチウム中毒

アヘン毒性

治療薬中毒

酸性化薬中毒

副腎皮質ステロイド中毒

主として心血管系に作用する医薬品に

よる中毒

Anti-infective agent toxicity

Barbiturate intoxication

Barbiturate intoxication (NOS)

Brominism

Bromism

Digitalis intoxication

Digitalis intoxication (NOS)

Digitalis toxicity

Digoxin toxicity

Drug toxicity

Drug toxicity (NOS)

Drug toxicity NOS

Immunosuppressant intoxication

Iodide intoxication

Iodism

Iodism symptom

Lithium poisoning

Opiate toxicity

Pathological drug intoxication

Poisoning by acidifying agents

Poisoning by adrenal cortical steroids

Poisoning by agents primarily affecting the

cardiovascular system
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主として胃腸系に作用する医薬品によ

る中毒

主として腸管に影響に作用する医薬品

による中毒

嫌酒薬中毒

アルカリ化薬中毒

興奮薬中毒

下垂体前葉ホルモン類の中毒

駆虫薬中毒

感冒薬中毒

抗パーキンソン薬中毒

抗喘息薬中毒

抗生物質医薬品中毒

抗生物質中毒

抗凝固薬中毒

抗うつ薬中毒

止瀉薬中毒

抗真菌性抗生物質中毒

抗腫瘍性抗生物質中毒

かゆみ止め薬中毒

抗リウマチ薬（消炎薬）中毒

抗甲状腺薬中毒

鎮咳薬中毒

硬化薬を含む抗静脈瘤薬中毒

抗ウイルス薬中毒

砒素性抗感染薬中毒

細菌性ワクチン中毒

ＢＣＧ中毒

ベンゾジアゼピン系トランキライザー

中毒

臭素化合物中毒

ブチロフェノン系トランキライザー

中毒

毛細血管作用薬中毒

炭酸脱水素酵素抑制薬中毒

Poisoning by agents primarily affecting the

gastrointestinal system

Poisoning by agents primarily affecting the gut

Poisoning by alcohol deterrents

Poisoning by alkalizing agents

Poisoning by analeptics

Poisoning by anterior pituitary hormones

Poisoning by anthelminthics

Poisoning by anti-common cold drugs

Poisoning by anti-Parkinsonism drugs

Poisoning by antiasthmatics

Poisoning by antibiotic drugs

Poisoning by antibiotics

Poisoning by anticoagulants

Poisoning by antidepressants

Poisoning by antidiarrhoeal drugs

Poisoning by antifungal antibiotics

Poisoning by antineoplastic antibiotics

Poisoning by antipruritics

Poisoning by antirheumatics (antiphlogistics)

Poisoning by antithyroid agents

Poisoning by antitussives

Poisoning by antivaricose drugs, including

sclerosing agents

Poisoning by antiviral drugs

Poisoning by arsenical anti-infectives

Poisoning by bacterial vaccines

Poisoning by BCG vaccine

Poisoning by benzodiazepine-based tranquilizers

Poisoning by bromine compounds

Poisoning by butyrophenone-based tranquilizers

Poisoning by capillary-active drugs

Poisoning by carbonic acid anhydrase inhibitors
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心律動調節薬中毒

中枢神経系筋緊張抑制薬中毒

中枢神経系刺激薬中毒

コレラワクチン中毒

冠血管拡張薬中毒

局所用歯科薬中毒

食事療法用物質による中毒

消化薬中毒

ジフテリアワクチン中毒

主として自律神経系に作用する医薬品

による中毒

催吐薬中毒

粘滑性下剤中毒

去痰薬中毒

線維素溶解作用薬中毒

γグロブリン中毒

神経節遮断薬中毒

ハロタン中毒

重金属抗感染薬中毒

ヒダントイン誘導体中毒

静脈麻酔薬中毒

刺激性緩下剤中毒

脂肪作用薬中毒

麻疹ワクチン中毒

水銀利尿薬中毒

メサドン中毒

メタカロン化合物中毒

アヘン拮抗薬中毒

アヘン（アルカロイド）中毒、詳細不明

その他および詳細不明の医薬品による

中毒

その他の中枢神経系抑制薬による中毒

オキサゾリジン誘導体中毒

陣痛促進薬中毒

パラアルデヒド中毒

Poisoning by cardiac rhythm regulators

Poisoning by central nervous system muscle-tone

depressants

Poisoning by central nervous system stimulants

Poisoning by cholera vaccine

Poisoning by coronary vasodilators

Poisoning by dental drugs topically applied

Poisoning by dietetics

Poisoning by digestants

Poisoning by diphtheria vaccine

Poisoning by drugs primarily affecting the

autonomic nervous system

Poisoning by emetics

Poisoning by emollient cathartics

Poisoning by expectorants

Poisoning by fibrinolysis-affecting drugs

Poisoning by gamma globulin

Poisoning by ganglion-blocking agents

Poisoning by halothane

Poisoning by heavy metal anti-infectives

Poisoning by hydantoin derivatives

Poisoning by intravenous anaesthetics

Poisoning by irritant cathartics

Poisoning by lipotropic drugs

Poisoning by measles vaccine

Poisoning by mercurial diuretics

Poisoning by methadone

Poisoning by methaqualone compounds

Poisoning by opiate antagonists

Poisoning by opium (alkaloids), unspecified

Poisoning by other and unspecified drugs and

medicaments

Poisoning by other central nervous system

depressants

Poisoning by oxazolidine derivatives

Poisoning by oxytocic agents

Poisoning by paraldehyde
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副交感神経作用薬（コリン作用薬）中毒

ペニシリン類中毒

賦形剤中毒

フェノチアジン系トランキライザー

中毒

ペストワクチン中毒

ポリオワクチン中毒

下垂体後葉ホルモン類中毒

精神抑制薬（幻覚薬）中毒

精神興奮薬中毒

精神作用薬による中毒

プリン誘導体利尿薬中毒

ピラゾール誘導体中毒

狂犬病ワクチン中毒

サリチル酸類中毒

塩排泄利尿薬中毒

骨格筋弛緩薬中毒

痘瘡ワクチン中毒

平滑筋弛緩薬中毒

脊椎麻酔薬中毒

コハク酸イミド類中毒

スルフォンアミド類中毒

交感神経抑制薬（抗アドレナリン作用

薬）中毒

交感神経作動薬（アドレナリン作用薬）

中毒

破傷風ワクチン中毒

発疹チフスワクチン中毒

詳細不明の抗生物質による中毒

詳細不明の医薬品中毒

詳細不明の医薬品または医用物質によ

る中毒

詳細不明の自律神経系作用の医薬品に

よる中毒

詳細不明の精神作用薬中毒

詳細不明の全身に作用する医薬品中毒

尿酸代謝薬中毒

Poisoning by parasympathomimetics (cholinergics)

Poisoning by penicillins

Poisoning by pharmaceutical excipients

Poisoning by phenothiazine-based tranquilizers

Poisoning by plague vaccine

Poisoning by poliomyelitis vaccine

Poisoning by posterior pituitary hormones

Poisoning by psychodysleptics (hallucinogens)

Poisoning by psychostimulants

Poisoning by psychotropic agents

Poisoning by purine derivative diuretics

Poisoning by pyrazole derivatives

Poisoning by rabies vaccine

Poisoning by salicylates

Poisoning by saluretics

Poisoning by skeletal muscle relaxants

Poisoning by smallpox vaccine

Poisoning by smooth muscle relaxants

Poisoning by spinal anaesthetics

Poisoning by succinimides

Poisoning by sulfonamides

Poisoning by sympatholytics (antiadrenergics)

Poisoning by sympathomimetics (adrenergics)

Poisoning by tetanus vaccine

Poisoning by typhus vaccine

Poisoning by unspecified antibiotic

Poisoning by unspecified drug or medicament

Poisoning by unspecified drug or medicinal

substance

Poisoning by unspecified drug primarily affecting

autonomic nervous system

Poisoning by unspecified psychotropic agent

Poisoning by unspecified systemic agent

Poisoning by uric acid metabolism drugs
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ビタミンＫ（フィトナジオン）中毒

黄熱ワクチン中毒

サリチル酸中毒

医薬品中毒

治療薬毒性

中毒反応（NOS）

中毒症状

催眠剤中毒

リチウム毒性

シクロスポリン毒性

抗痙攣剤毒性

麻薬中毒

百日咳ワクチンとの混合製剤を含む

百日咳ワクチン中毒

薬物中毒

急性アンフェタミン中毒

急性薬物中毒

鎮静薬中毒

各種物質毒性

トランキライザー中毒

ＳＩＬＥＮＴ症候群

アヘン類毒性

不可逆的リチウム性神経毒症候群

ヘロイン中毒

不正薬剤中毒

非局所性毒作用

播種性毒作用

ベンゾジアゼピン中毒

抗精神病薬中毒

カルシニューリン阻害剤毒性

多剤毒性

キレート剤毒性

Poisoning by vitamin K (Phytonadione)

Poisoning by yellow fever vaccine

Salicylism

Therapeutic agent poisoning

Therapeutic agent toxicity

Toxic reaction (NOS)

Toxic symptom

Poisoning by hypnotic

Lithium toxicity

Cyclosporine toxicity

Anticonvulsant toxicity

Narcotic intoxication

Poisoning by pertussis vaccine, incl combinations

with a pertussis component

Drug poisoning

Acute amphetamine intoxication

Acute drug intoxication

Sedative intoxication

Toxicity to various agents

Poisoning by tranquilizers

SILENT syndrome

Opioid toxicity

Syndrome of irreversible lithium-effectuated

neurotoxicity

Heroin intoxication

Illicit drug intoxication

Non-local toxin effect

Disseminated toxin effect

Benzodiazepine intoxication

Poisoning by antipsychotics

Calcineurin inhibitor toxicity

Multiple drug toxicity

Chelator toxicity
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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 1 月集

計）

●リチウム中毒 精神神経用剤(117) 10

合計 10

※ 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、独立行
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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

令和4年 2月 新規作成

令和4年 7月 誤記訂正

（訂正内容）13ページ

【誤】（３）発症危険因子

【正】（３）発症危険因子 （表2）


