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検討項目 5 「消費者への 周知等」、 検討項目 6 「 情 

報 通信技術の活用」及び 検討項目 8 「その他 ( イン 
ターネッ ト 販売，特例販売業等のあ り方 ) 」につい 

て 

医薬品販売制度改正検討部会において 整理された検討項目 5 「消 

費者への周知等」、 検討項目 6 「情報通信技術の 活用」及び検討項 
目 8 「その他 ( インターネット 販売、 特例販売業等のあ り方 ) 」を 
議論するにあ たり、 詳細に検討する 必要があ る事項や留意する 必要 
があ る事項等について、 次の頁以降、 各論点ごとに 掲げた。 

1 頁 

7 頁 

l0 頁 

16 頁 

19 頁 

2l 頁 

25 頁 

く 目次》 

1 . 消費者への周知等 

( 論点、 19  .  論点、 23)  .                                 

( 論点 20)  .                                         

( 言命 ， 甲ま 、 21) .                                         

( 論点、 22)  .                                         

2 . 情報通信技術の 活用 

( 論 ， 点 、 24) .                                         

3  .  その他 

( 論点、 25)  .                                         

( 論点、 26)  .                                         



「・ 消費者への周知等 

( 論点 19) 医薬品の効能効果、 副作用の情報等について、 消費 
者 ( 国民 ) にどのように 音波啓発していくか。 

( 論点、 23) 消費者の適正使 m を促すためのその 他の方策にっ ぃ 

て， ど う 考えられるか。 

(1) 普及啓発すべき 内容 
医薬品の適正使用に よ る国民の保健衛生の 向上に向け、 その役 

割や性質等の 基礎的な知識について 消費者 ( 国民 ) に普及啓発す 
べきであ るが、 その内容として 次のようなものが 考えられるが、 

どうか。 

・ 医薬品の性質 ( 作用と副作用等 ) 

  正しい使用 ( 用法・用量を 守ること等 ) 

  正しい保管管理 

  適正使用による 被害の救済制度 

・ その他 

(2) 普及啓発すべき 主体 
上記の情報を 消費者 ( 国民 ) に普及啓発する 主体としては、 次 

のようなものが 考えられるが、 どうか。 
  厚生労働省 ( 医薬品医療機器総合機構 ) 

  製造販売業者の 団体 

  医薬品販売業者の 団体 

  地方自治体 

  その他 

(3) 普及啓発の手段・ 方法 
医薬品の適正使用について 消費者 ( 国民 ) に普及啓発する 手段 

としては、 次のようなものが 考えられるが、 どうか。 

  店頭での普及啓発 ( 口頭・文書 ) 

  行政による広報を 用いた普及啓発 

  医薬品の製造販売業者による 宣伝・広報を 用いた普及啓発 

  その他 
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る 文書又はその 容器若しくは 被包に 記載するように 定められた事項 

三 第四十二条第一項の 規定によりその 基準が定められた 医薬品にあ っては、 その基準 

においてこれに 添附する文書又はその 容器若しくは 被包に 記載するように 定められた 

事項 

口 前各号に掲げるもののほか、 厚生労働省令で 定める事項 

第五十三条 第四十四条第一項若しくは 第二項又は前三条に 規定する事項の 記載は、 他の 

文字、 記事、 図画又は図案に 比較して見やすい 場所にされていなければならず、 かっ、 

これらの事項については、 厚生労働省令の 定めるところにより、 当該医薬品を 一般に 購 

入し、 スは 使用する者が 読みやすく、 理解しやすいような 用語による正確な 記載がなけ 

ればならない。 

( 記載禁止事項 ) 

第五十四条 医薬品は、 これに添付する 文書、 その医薬品又はその 容器若しくは 破色 ( 六 

袋を含む。 ) に 、 次に掲げる事項が 記載されていてはならない。 

一 当該医薬品に 関し虚偽又は 誤解を招くおそれのあ る事項 

    第十四条又は 第十九条の二の 規定による承認を 受けていない 効能又は効果 ( 第十四 

条 第一項 スは 第二十三条の 二第一項の規定により 厚生労働大臣がその 基準を定めて 指 

建 した医薬品にあ っては、 その基準において 定められた効能 スは 効果を除く。 ) 

三 保健衛生上危険があ る用法、 用量又は使用期間 

2 . 「くすりと健康の 週間」について 

平成 1 6 年度「 薬 と健康の週間」実施要綱 
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2 実施期間 

平成 1 6 年 1 0 月 1 7 日 ( 日 ) から 1 0 月 2 3 日 ( 土 ) までの 1 週間 

3 実施機関 

主 催 厚生労働省、 都道府県、 ( 社 ) 日本薬剤師会及び 都道府県薬剤師会 

援 俊 文部科学 省 、 ( 独 ) 医薬品医療機器総合機構、 日本製薬団体連合会 

( 社 ) 全日本薬種商協会、 ( 財 ) 麻薬・覚せい 剤乱用防止センター 

全国配置家庭 薬 協会及び全国医薬品小売商業組合連合会 

4  実施事項 
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( 1 ) 総 論 

医薬品及び薬剤師の 役割についての 正しい知識を 消費者の間に 普及させるため、 

次の事項に重点を 置き、 主催者は相互に 緊密な連絡を 取り、 後援者の協力を 得て そ 

れぞれの実情に 即した運動計画を 策定して実施するものとする。 

特に医薬分業が 各地域で円滑に 推進される よう に、 薬剤師が行 う 服薬指導や薬 歴 

管理の大切さを 一人でも多くの 国民が実感できるよさに、 ポスタ一等啓発資材を 用 

いて積極的な 運動を展開するものとする。 

ア 医薬品はその 性質上、 医師、 薬剤師等専門家に 相談して使用すべきことを 周 

知 徹底させること。 

イ 医薬分業は、 薬剤師の薬 歴 管理、 服薬指導を通じて、 服用薬の相互作用等の 

有無の確認、 医薬品使用に 対する正しい 理解を促進することにょり 医療の質の 

向上を図ろ う とする趣旨であ り、 これについて 周知登底させること。 

ウ かかりつけ薬局は 重複投与や相互作用の 確認等により、 医薬分業の質をより 

一層高めることが 可能であ ることから、 これについて 周知登底させること。 

エ 医薬品については、 使用時期、 使用量、 使用方法などを 守り、 使用上の注意 

を十分に参照して、 正しい使用を 周知登底させること。 

特に高齢者については、 肝 ・腎機能低下のため 副作用が起こりやすく、 複数 

の診療科受診による 重複投与、 相互作用又は 記憶力・注意力低下に よ る誤用等 

0 間 題 があ ることから、 なお一層医薬品の 正しい使用を 周知登底させること。 

さらに、 患者への情報提供を 徹底するために、 薬剤師の側からの 患者に対す 

る 声 かけが重要であ り、 これについて 周知登底させること。 

オ 医薬品は、 光、 熱、 湿気などによって、 品質の低下を 招くことがあ るので、 

一定の状態で 保存する必要があ ることを周知登底させること。 

力 医薬品は、 子供の手の届く 所へ 置くなど不注意な 取扱いをすると 思わぬ事故 

の 原因となることを 周知登底させること。 

キ 薬剤師の医療及び 公衆衛生面における 活動の現状に 鑑み、 薬剤師の役割にっ 

いての正しい 知識を周知登底させること。 

ク 水週間の目的を 踏まえ、 次の事項についても 積極的な推進に 努めること。 

( ア ) シンナー、 覚せい剤等の 恐ろしさを周知させ、 特に青少年に 対する薬物乱 

周防止の啓発活動を 展開する。 

( イ ) 地域住民に対し、 献血への理解を 求める普及啓発を 行 う 。 

ケ 医薬品副作用被害救済制度及び 生物由来製品感染等被害救済制度の 周知登底 

を 図ること。 

(2) 厚生労働省及び ( 社 ) 日本薬剤師会における 実施事項 

ア 広報機関等による 啓発宣伝 

( ア ) 厚生労働省及び ( 社 ) 日本薬剤師会は、 自己の広報機関を 十分に活用する 

とともに、 各種の報道機関に 対しても資料を 提供すること 等により積極的な 

協力を求めて、 本 週間の趣旨の 普及登底を図る。 

( ィ ) 厚生労働省及び ( 社 ) 日本薬剤師会は、 薬事関係団体及び 製造業者の協力 
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を 得て、 当該製造業者のテレビ、 ラジオの提供番組又は 新聞等の広告紙面を 

利用して、 本 週間の趣旨の 徹底を図る。 

イ 印刷物の作成配布 

厚生労働省及び ( 社 ) 日本薬剤師会は、 広報資料として「 薬 と健康の週間」 

に関するポスター、 リーフレット 等を作成して 都道府県、 都道府県薬剤師会 

等に配布する。 

ウ 楽事功労者の 表彰 

厚生労働大臣は、 薬事功労者を 表彰する。 

(3) 都道府県及び 都道府県薬剤師会における 実施事項 

ア 広報機関等による 啓発宣伝 

都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 自己の広報機関を 十分に活用するととも 

に 、 各種の報道機関に 対しても資料を 提供すること 等により積極的な 協力を求 

めて、 本 週間の趣旨の 徹底を図る。 

イ 各種催し物等の 実施 

( ア ) 都道府県知事は、 薬事功労者、 優良薬局を表彰する。 

( イ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 講演会、 座談会、 映画会、 医薬品相談 

所 、 展示会等の催し 物を開催して 本 週間の趣旨の 徹底を図る。 

( ウ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 教育委員会を 通じて学生生徒に 封 じ、 

学校薬剤師による 薬の正しい使い 方についての 講演会等を実施することに ょ 

0 本週間の趣旨の 徹底を図る。 

( ェ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 関係団体の協力を 得て座談会等を 開催 

し 、 家庭の主婦に 対し薬の正しい 使い方について 啓発宣伝を行う。 

( オ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 老人クラブ等の 協力を得て薬の 相談会 

等を開催し、 高齢者に対し 薬の正しい使い 方について啓発宣伝を 行 う 。 

( 力 ) 都道府県薬剤師会は、 薬剤師の社会的役割について 啓発宣伝に努める。 

( キ ) 都道府県薬剤師会は、 医薬品、 化粧品等の検査を 行 う ことを通じて、 薬剤 

師の活動分野を 紹介する。 

( ク ) 都道府県薬剤師会は、 医薬分業の推進について 心地区ごとに 薬剤師会、 医 

節会、 歯科医師会の 懇談会を開催し、 その実現に努める。 

( ケ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 薬局及び医薬品販売業の 適正な在り方 

及びその社会的な 役割について 関係者に対する 指導研修を行う。 

( コ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 本 週間の趣旨の 徹底を図るため、 製造 

業者の協力を 得て報道関係者の 製薬工場の見学を 実施し、 その理解と協力を 

求める。 

( サ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 本 週間の趣旨の 徹底を図るため、 病院 

診療所等の協力を 得て報道関係者による 医薬分業を実施している 病院・診療 

所、 薬局等の見学会を 実施し、 医薬分業への 理解と協力を 求めるようにする。 

( シ ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 地域医療機関・ 薬局マップの 作成、 掲 

示に努める。 
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( ス ) 都道府県及び 都道府県薬剤師会は、 関係者の協力を 得て地域住民に 対し、 

献血への理解を 求める普及啓発を 行うとともに、 シンナー、 覚せい剤等の 恐 

ろしさを周知させ、 特に青少年に 対する薬物乱用防止の 啓発活動を展開する。 

ゥ その他 

この要綱に掲げるもののほか、 各種関係団体と 連絡を取り、 相互に協調し 、 

それぞれの実情に 即した運動を 実施するとうにす る 
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( 論点 20) 消費者への情報提供を 行 う 専門家と他の 従業員との 
識別方法について、 ど う 考えるか。 

Ⅰ ) 識別する必要性 
消費者への情報提供を 行 う 専門家と他の 従業員とについて 消費 

者が識別できる よう にする必要性は 何か。 そのメリットとしては 
どのようなものが 考えられるか。 

(2) 識別方法 
消費者から見てわかりやすい 識別方法としては、 次のようなも 

のが考えられるが、 どうか。 

  名札 ( 着用の有無、 色の違 い等 ) 

  衣服 ( 色の違い等 ) 
  館内放送 ( 専門家の在・ 不在の放送 ) 
  販売可能時間 ( 勤務ローテーション ) の掲示 ( 店内・ 店外 ) 

ぱ 参考》 

1 . 配置販売業における 規定 

0 薬事法 ( 昭和姉十五年法律第百四十五号 ) ( 抄 ) 

( 配置従事者の 身分証明書 ) 

第三十三条 配置販売業者又はその 配置 買 は、 その住所地の 都道府県知事が 発行する身分 

証明書の交付を 受け、 かっ、 これを携帯しなければ、 医薬品の配置販売に 従事してはな 

らない。 

2  前項の身分証明書に 関し必要な事項は、 厚生労働省令で 定める。 

0 楽事、 法施行規則 ( 昭和姉十六年厚生労働省令第一号 ) ( 抄 ) 

( 配置従事者の 身分証明書 ) 第百五十 セ 条 法第三十三条第一項の 身分証明書の 交付 を 中 土日 しょうとする 者は、 様式 第 

八十四に よ る申請書を住所地の 都道府県知事に 提出しなければならない。 

2  前項の申請書には、 次に掲げる書類を 添えなければならない。 ただし、 申請等の行為 

の際 当該申請書の 提出先とされている 都道府県知事に 提出され、 又は当該都道府県知事 

を経由して厚生労働大臣に 提出された書類 ( 第二号に掲げる 書類に限る。 ) については、 

当該申請書にその 旨が付記されたときは、 この限りでない。 

一 申請前六月以内に 撮影した無帽、 正面、 上三分身、 無背景の縦の 長 さ 四センチメ 一 

トル、 横の長さ三センチメートルの 写真 
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口 中品者 か 配置 員 てあ るときは、 雇用契約苫の 写しその他 配胃 販売業 堵 のその 配 眉目 

に 対する使用開 係を乱 する 書旭 

第百五十八条 (B&) 

2  前項の身分証明書の 石効 期間は、 梵行の月から 発行のはの属する 年の翌年の十二月三 

十一口まてとする。 

2 . 諸外国の ィ タ l 」 

フランス : 薬剤師、 調剤助手はそれそれを 示す バ、 パ ジの着用義務 

があ る ( 具体的には、 薬剤師は蛇マークの 名札、 調剤 助 

手は乳鉢マークの 名札を着用 ) 。 

アメ リ力 : 薬剤師は、 写真付きの名札に 薬剤師と明示。 

3 . 消費者アンケート 調査における 回答内容 

0 専門家 ( 薬剤師・薬種商 ) の識別 

( 罵 、 も よく 利用する ) 販売店 て 誰か専門家 ( 某剤師 又は薬種商 ) てあ るか区別てきますか。 

販売店における 専門家の区別 

2%0     
  

  
  @ 区別できる   

四区別できない 

  
  

口 専門家かどうか 意識 
・ してみたことがない   

  
  

40 サち   

a@ 。 5 舖種類別専門家の 区別可否 

店舗種類別専門家の 区別可否 

0% 20@.                         lnn 。 。 

薬局 
口 区別てきる 

一般販売業 田 区別できない 

口 専門家かどうか 意 低してみた 
薬種商販売業 ことがない 

口無 回答 

種類が分からない 
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0 薬剤師や薬種商であ ることを名札や 着衣等で他の 従業員と区別して、 消費者からみてわ 

か るよう にしていますか。 

車副師や車種苗て 面 さ ，こと 方 消費者ね、 モ田 丁りか毛 ・よ う 

に @ ココ 。 、 る乃 @ 

「姉 % 
24 円 

日吉技を区別 -. てし ・ う 
  
  Ⅰ名札を着用している 

l 差 口 ヰ剖 : 匹 目 に て l 。 @ むい 

  口 その他 

5 口持 Ⅰ 無 回答 

0 販売業の種類別専門家と 他の従業員との 区別方法 

華 種別専門家と 他の従業 員 との区別方法 

口湘 

事局 

一般販売 叢 

車種商販売 姜 

2Q 持 4O 持 臼 l) 坤 日 0 キ Ⅰ 0 口 阿 

口 着衣を区 El@ ている 

Ⅰ名札を若 肘 ， てし ・ ゐ 

口 特に 匹 目ⅢⅠ て L.@ ない 

口 その他 

■ 無 回答 
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( 論点 21) 情報提供の内容が 消費者に十分に 理解されるための 
外箱 等への表示や 文書の活用について、 どう考えるか。 
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(2) 外箱 への表示と添付文書への 記載との関係 
外箱 は、 表示することができるスペースに 限りがあ ることを考 

慮すると、 必要な情報の 記載における 外箱 と添付文書との 役割分 
担は ついて、 ど う 考えるか。 また、 添付文書を購入双に 見られる 
ようにすることについて、 ど う 考えるか。 

(3) その他の情報提供の 方法 
対面による情報提供、 外箱 への表示、 添付文書への 記載の他に、 

消費者への情報提供に 資する伝達手段としてはどのようなものが 
あ るか。 

(4) 文書の活用について 

消費者の理解に 資するため、 口頭での説明に 代えて、 又は口頭 

での説明に加えて 文書を活用することについて、 ど う 考えるか。 
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( 参考》 

現在の外箱 等への表示内容 

0 一般用医薬品の 使用上の注意記載要領について ( 平成 1 1 年 8 月 1 2 日 医 

薬 登第 9 8 3 号 ) ( 各都道府県知事あ て 厚生省医薬安全局長通知 ) 

標記については、 昭和 52 年 8 月 10 日葉群第 840 号薬務局長通知「一般用医薬品使用上の 注意 記 載 要領について」 ( 以下「 旧 通知」という。 ) により、 その適切な運用に 努めてき た と ろ で あ る 

が 、 重要な情報が 一般使用者に 確実に伝達されるよう、 一般使用者にとって、 より見やすく、 

わかりやすいものとするため、 別添のとおり、 「一般用医薬品の 使用上の注意記載要領」 を 定 

めたので、 下記の点に 御 留意の上、 貴管下関係業者等に 対し周知登底を 図るとともに、 一般用 

医薬品の使用上の 注意に関する 指導につき特段の 御配慮を願いたい。 

なお、 一般用医薬品の 添付文書の記載事項について、 新たに平成 11 年 8 月 12 日医薬 発 第 984 号 

医薬安全局長通知「一般用医薬品の 添付文書記載要領について」 ( 以下「添付文書記載要領」 

という。 ) により定めたので、 申し添える。 

おって、 旧 通知は廃止するとともに、 本通知の写しを ( 社 ) 日本医師会会長、 ( 社 ) 日本歯科医 

師 会会長、 ( 社 ) 日本薬剤師会会長、 ( 社 ) 日本病院薬剤師会会長、 日本製薬団体連合会会長、 ( 社 ) 

日本医薬。 ととしている。 。 卸 津金ム ム云 ム長 あ てに発出する ） - 。 

記 

1 . 適用の範囲 

木記載要領は、 一般用医薬品の 添付文書等に 記載される使用上の 注意に適用されるもので 

あ ること。 

2 . 実施時期等 

今後記載する 使用上の注意は、 原則として本記載要領に 基づくものとすること。 ただし、 

既に旧通知に 基づいて記載されている 使用上の注意については、 平成 14 年 3 月末日までに、 

本記載要領に 基づいた記載に 改めること。 

なお、 添付文書に記載された 使用上の注意の 本記載要領に 基づく変更は、 添付文書記載 要 

領 に基づく添付文書の 変更に併せて 行うこと   

3 . その他 

使用上の注意において、 重要な事項の 記載内容を変更したときは、 その変更の趣旨及び 内 

容を薬局 及ぴ 医薬品販売業着に 対し周知登底すること。 

( 別添 ) 

一般用医薬品の 便用上の注意記載要領 

第 Ⅰ 使用上の注意の 記載に際しての 原則 

1 . 一般用医薬品の「使用上の 注意」は、 薬事法第 52 条第 1 号の規定に基づき、 一般用医薬 

品の適正な使用を 図り、 安全を確保するために、 一般使用者に 対して 必 、 要な情報を提供す 
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る 目的で当該医薬品の 製造業者又は 輸入販売業者が 医薬品の添付文書又はその 容器若しく 

は波旬 に 記載するも あ であ ること。 

2 . 「使用上の注意」に 記載する内容は、 原則として、 次の事項を含むこと。 

(1]  一般用医薬品に 共通の注意事項及び 同一薬効 群 に共通の注意事項 

(2 コ 当該医薬品の 効能又は効果、 用法及び用量、 副作用、 剤形・形状等からみて 必要な 

注意事項 

(3)  当該医薬品の 保管及び取扱い 上の注意事項 

なお、 本 要領にい う 「副作用」とは、 当該医薬品を 使用した結果、 人体に発現する 有 

害 反応をい う 。 

3 . 記載順序及び 要領は、 原則として「第 2 記載項目 及ぴ 記載順序」及び「第 3 各項目の記載 

事項」 に掲げるものに 従 う ほか、 次によること。 

(1)  内容からみて 重要と考えられる 事項については、 記載順序として 前の方に配列する 

- ，と   

(2)  原則として、 記載内容は 2 項目以上にわたり 重複しないこと。 

(3 コ 各項目は「第 2 記載項目及び 記載順序」に 掲げる項目名を 明示した上で 記載するこ 

と。 ただし、 「その他」にあ っては「その 他」 という項目名は 使用せずに、 個々に 項 

目名を設定すること。 また、 「してはいけないこと」、 「相談すること」及び「「その 

他の注意」については、 項目名を粋で 囲む等により 目立っよさに 記載すること。 

4 . 添付文書の記載に 際しては、 一般使用者が 理解しやすく 自ら判断できる 内容とするため 

に 、 平易な表現で 簡潔に記載すること。 

5 . 一般使用者に 正確に情報を 伝えるために、 適宜、 図表やイラストを 用いる等の工夫をす 

ること。 

6 . 既に記載されている 注意事項の削除又は 変更は、 十分な根拠に 基づいて行 う こと。 

7 . 当該医薬品の 有効性・安全性に 関して重要な 新しい情報が 加わった場合には、 添付文書 

の 記載内容を検討して 適切な内容に 変更すること。 

8 . 次の事項については、 外部の容器 スは 外部の被包の 使用者の目にとまりやすい 場所に、 

別途記載すること。 

(n)  次の人は便用 ( 内服剤の場合には「服用」 とする。 以下、 本書 己載 要領において 同 

じ 。 ) しないこと 

く 2 コ 次の部位には 使用しないこと 

(3)  副作用が発現すると 重大な事故にっながるおそれがあ る作業等に関する 事項 

(4)  添付文書の必、 読に関する事項 

(5)  医薬品の保管に 関する事項 

(6]  医薬品であ る 旨 

(7)  その他、 外部の容器又は 外部の被 色は 記載することが 適当と考えられる 事項 

第 2  記載項目 及ぴ 記載順序 

1 . してはいけをいこと 

(1 コ 次の人は使用しないこと 

(2)  次の部位には 使用しないこと 
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( む 本剤を使用している 間は 、 次のいずれの 医薬品も使用しないこと 

(4)  その他 

2 . 相談すること 

(1)  次の人は使用双に 医師、 歯科医師又は 薬剤師に相談すること ( 歯科医師については、 

歯科医師が関係する 場合にのみ記載すること。 以下同じ。 ) 

(2)  次の場合は 、 直ちに使用を 中止し、 この文書を持って 医師、 歯科医師 スは 薬剤師に 

相談するこ と 

( 幻 その他 

3 . その他の注意 

4 . 保管及び取扱い 上の注意 

第 3  各項目の記載要領 

1. してはいけないこと 

(n)  次の人は使用しないこと 

ア ・適応症 ( 効能 スは 効果 ) の範囲内であ っても、 疾病の種類、 症状、 合併症、 既往歴、 

家族歴、 体質、 妊娠の可能性の 有無、 授乳の有無、 年齢、 性別等からみて 使用すべき 

でない人について、 一般使用者が 自らの判断で 確認できる注意事項を 記載すること。 

イ ・適応症の範囲以外で、 誤って使用されやすい 類似の疾病や 症状があ る場合には、 そ 

の内容を記載すること。 

(2) 次の部位には 使用しないこと 

(1) に準じて記載すること。 

(3) 本剤を使用している 間は 、 次のいずれの 医薬品も使用しないこと 

同種 同 効の医薬品又は 相互作用を起こしやすい 医薬品との併用に 関する注意事項を 記 

載すること。 

(4) その他 

ア ・当該医薬品の 乳汁への移行性等から 乳児に対する 危険性があ る場合には、 当該医薬 

品の使用期間中は 授乳しない ス は授乳期間中に 当該医薬品を 使用しない旨の 注意を記 

載すること。 

イ ・副作用が発現すると 重大な事故にったがるおそれがあ る作業等に関する 注意事項が 

あ る場合には、 その副作用の 内容及びそのような 作業に従事しない 旨の注意を記載す 

ること。 

ウ ・アルコール 等の食品と相互作用を 起こす可能性があ る場合には、 当該医薬品の 使用 

中には、 その食品を摂取しない 旨の注意を記載すること。 

エ ・その他、 重大な副作用 スは 事故を防止する 目白りで当該項目に 記載することが 適当で 

あ ると判断される 事項があ れば記載すること。 

2. 相談すること 

(1) 次の人は使用双に 医師、 歯科医師又は 薬剤師に相談すること 

疾病の種類、 症状、 合併症、 既往歴、 家族歴、 体質、 妊娠の可能性の 有無、 授乳の有 

無、 年齢、 性別等からみて、 副作用による 危険性が高い 場合若しくは 医師又は歯科医師 

の 治療を受けている 人であ って、 一般使用者の 判断のみで使用することが 不適当な場合 
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ほ ついて、 記載すること。 

(2) 次の場合は 、 直ちに使用を 中止し、 この文書を持って 医師、 歯科医師又は 薬剤師に相 

談すること 

ア ．副作用のうち、 当該医薬品の 使用を続けると 症状が重くなったり、 症状が長く続 

く恐れのあ るものについて 記載することとし、 一般使用者が 判断できる初期症状を 

主に記載すること。 

イ ．制作風の内容 は 一般的な副作用とまれに 発生する重篤な 副作用に分けて、 表形式 

にする等わかりやすいよう 工夫して記載すること。 

ウ ．副作用の記載に 当たっては、 最初に、 一般的な副作用について 発現部位別に 症状 

を記載し 、 次に、 まれに発生する 重篤な副作用について 副作用 名 毎に症状を記載す 

ること。 

なお、 重篤な副作用の 発現時には医療機関を 受診する旨を 記載すること。 

エ ．一定の期間又は 回数使用しても 症状の改善がみられない 場合に関する 注意事項も 

末項目に記載すること。 期間又は回数は、 可能な限り具体的な 数値で記載すること   

(3) その他 

上記 (i) 及び (2) に分類されない 相談すべき注意事項があ れば記載すること。 

3 . その他の注意 

(1) 当該医薬品の 薬理作用等から 予想される作用で 劣って、 容認される軽微なものが あ る 

場合には、 その作用が起こり 得る旨を記載すること。 

(2) その他、 1 及び 2 に分類されない 使用上の注意があ れば記載すること   

4 . 保管及び取扱い 上の注意 

保管及び取扱いに 関する一般的注意事項として、 主として次のような 事項を記載すること   

(1) 温度、 湿度、 日光等に関する 注意があ れば記載すること。 

(2) 小児の手の届かない 所に保管すべき 旨の注意を記載すること。 

(3 コ他の容器に 入れかえることは、 事故のもとになったり、 品質保持の観点からも 好まし 

くないので、 その旨を記載すること。 また、 携帯容器が添付されている 場合は、 その 容 

器 以外の容器に 入れかえない 旨の注意を記載すること。 

(4) その他、 当該項目に関して 必要な事項があ れば記載すること   
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                                              の 容器又は覚部 ( 直接 ) の 被包 ( 外箱 の中に瓶が入っている 場合 ) の表示 事ィタ l@   
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