
3 . 販売後の副作用発生時等への 対応 

( 論点 8) 別件 m の未然防止だけでなく、 その拡大を防止する 
ための情報提供のあ り方について、 ど う 考えるか。 

( 論点 9 ) 医薬品の副作用の 発見・治療・ 救済に関し、 国民に 
わかりやすい 情報提供システムのあ り方について、 ど 

ぅ 考えるのか。 
( 論点 10) 消費者から副作用に 関する相談に 対応し、 必要に応 

じ、 国への報告等を 行うべき者について、 どう考える 
か 。 

( 論点Ⅱ ) 販売した医薬品に 関する緊急の 副作用情報があ った 
場合の消費者への 周知方法について、 ど う 考えるか。 

  

(1) 副作用の重篤化の 防止 
副作用が発現した 場合、 副作用による 健康被害を最小限に 止め 

るため、 早期の発見・ 受診等を促すにはどのよ う な対応が必要か。 

(2) 副作用の拡大の 防止 
副作用が発現した 場合、 一般消費者に 副作用が拡がることを 防 

止するには、 どのような対応が 必要か。 

㈹ 副作用の救済に 関する情報提供 
副作用の救済に 関し、 消費者に対してどのように 情報提供を行 

ぅ べきか。 
消費者に対し、 医薬品の購入双にそれが 副作用救済制度の 対象 

か 否かを明らかにする 必要があ るか。 

(4) 副作用に関する 対応を行 う べき者の知識・ 技能 
副作用が発現した 場合に、 消費者からの 相談に対応し、 必要に 

応じ 国へ 副作用報告 ( 使用方法、 副作用の発現状況・ 処置等の経 
過の報告 ) を行 う ために必要な 知識・技能は、 どのようなものか。 

(5) 副作用報告を 行うべき者の 範囲 
副作用報告は、 薬事法第 7 7 条の 4 の 2 第 2 項に基づき、 医師、 

歯科医師、 薬剤師及び薬局開設者等の 医薬関係者に 義務づけられ 
ているが、 副作用報告を 行 う べき者の範囲についてど う 考えるか。 

(6)  副作用情報の 消費者への周知方法 
販売した医薬品に 関して、 新たな緊急の 副作用情報があ った 場 

合 、 その医薬品を 購入した消費者や 購入しょうとする 消費者へ 周 

卸 するにはどのような 方法があ るか。 
( 周知方法の例 ) 

・ホームページを 通じた周知 
・マスメディアを 通じた周知 
・販売店における 周知 
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(1) 販売後の使用方法等に 関する相談への 対応 
販売後に消費者から 使用方法等に 関する問い合わせについて 

は 、 店頭での対応のほか、 電話、 電子メール等による 相談も想定 

されるが、 それぞれについて ど の よ うな対応をとることが 適切か。 

(2) 他店舗で販売された 医薬品に関する 対応 
消費者からの 間 ぃ 合わせがあ った医薬品が、 当該店舗において 

取り扱っている 品目ではなかった 場合であ っても、 対応する必要 
があ るか。 

ぱ 参考》 

●販売業者アンケート 2. 5 6 

販売した医薬品について 事後の消費者からの 相談はどのようなものですか ( 最も多 

いもの 2 つまで ) 。 

販売した医薬品について 事後の消費者からの 相談内容 

口 n 口 l 口 0  l 5D  ? 口口 ?n ロ ー 1 口ロ 35 口 4 口口 

乱作 周 = ついて 

使用上の注目 = ついて 

市販薬の効き 具合 = ついて 

品質についてのクレーム や 質問 

他 の 車 との桝目 = ついて 

その他 

●販売業者アンケート 3. 4. 6. 

配置した医薬品について 事後の消費者からの 相談はどのようなものですか ( 最も多 

いもの 2 つまで㌦ 

販売した医薬品 = ついて事後の 消費昔からの 相談内容 

口 1 0  2 口 3 口 4 口 5 口 60 

亮 ・ l 作同 こついて 

使用上の注 剖 = ついて 

配置薬の効き 具合について 

品目 = ついてのクレーム や 質問 
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4 . 医薬品の管理 
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(1) 医薬品の管理の 方法等 
医薬品の管理はどのように 行 う べきか。 また、 医薬品の管理を 

行 う ためには、 特別な知識・ 技能が必要か。 必要な場合、 具体的 
にどのような 知識・技能が 必要となるか。 

( 医薬品の管理業務の 具体例 ) 
① 有効期限の確認 
② 表示不備品の 確認 
③ 遮光、 冷所等への適正な 保管 
④ 医薬品以覚の 物との区分貯蔵 ・区分陳列 
⑤ その他 

(2) 構造設備の管理、 従業員の監督 
医薬品の管理のほか、 構造設備の管理、 従業員の監督の 業務は 、 

どのように行 う べきか。 

ぱ 参考》 

●販売業者アンケート 2. 6       ●販売業者アンケート 2. 6 2 

薬剤師ス は 薬種商は、 どのように医薬品 前の間で 1 ( 定期的に行っている ) を 

0 管理 ( 陳列・保管場所の 確認．不良品の 選んだ方はその 頻度をご記入ください   

チェック等 ) を行っていますか。 ( 複数回 

  答       可 ) 

薬剤師 X は車種 商 ; よる医薬品の 管理状況 
定期的に行っている 場合の頻度 

a  l   D  200  300  4 叩 500 

観月 に 「 回 以下 
定期竹二行っている ■月に 2 ～ 3 回 

日用 に 4-5 回 
問曲 小生じた % 台に行っている 

日用 に 6 ～ 10 回 

納品ごと ; 行っている ■ 片 ; 「 1 ～ 20 回 

観月に 2 「 - 日 0 回 
ほとんど ( 全 0 行っていない 

■月に日「 回 以上 

口無 回答 
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