
2 . 医薬品販売に 関する責任 

( 論点 17) 医薬品による 副作 m があ った場合に、 添付文書を作 
成した医薬品の 製造業者の責任、 薬局・薬店の 情報提 
供 に関する責任及び 消費者のリスク 認識等の関係にっ 
いて、 ど う 考えるか。 

0  副作用についての 責任、 リスク認識等 
副作用は消費者が 適正に使用しても 生じ ぅ るものであ るが、 消 

賢者が医薬品を 適正に使用するための 製造販売業者等の 責任につ 
いては、 具体的にはどのようなものが 考えられるか。 
① 製造販売業者 

  副作用等の情報の 収集 

  添付文書の適切な 変更 

・ その他 

② 薬局・薬店 
・ 重篤な副作用など、 特に注意すべき 事項についての 消費者 

への注意喚起 
・ 個々の消費者の 状況に応じた 情報提供 

  その他 

③ 消費者 
  医薬品が持っリスタについての 認識 

  用法、 用量など添付文書に 従って服用すること 
  その他 

《参考》 副作用報告に 関する薬事法条文 
0 薬事法 ( 昭和姉十五年法律第百四十五号 ) ( 抄 ) 

( 副作用等の報告 ) 

第七十七条の 四の二 医薬品、 医薬部外品、 化粧品若しくは 医療機器の製造販売業者又は 

外国特例承認取得者は、 その製造販売をし、 又は承認を受けた 医薬品、 医薬部外品、 化 

粗品 スは 医療機器について、 当該品目の副作用その 他の事由によるものと 疑われる疾病、 

障害 スは 死亡の発生、 当該品目の使用によるものと 疑われる感染症の 発生その他の 医薬 

品 ．医薬部外品、 化粧品 スは 医療機器の有効性及び 安全性に関する 事項で厚生労働省令 

で定めるものを 知ったときは、 その旨を厚生労働省令で 定めるところにより 厚生労働大 

臣に報告しなければならない。 

2  薬局開設者、 病院、 診療所若しくは 飼育動物診療施設の 開設者 スは 医師、 歯科医師、 

薬剤師、 獣医師その他の 医薬関係者は、 医薬品 スは 医療機器について、 当該品目の副作 

用その他の事由によるものと 疑われる疾病、 障害若しくは 死亡の発生又は 当該品目の使 

用によるものと 疑われる感染症の 発生に関する 事項を知った 場合において、 保健衛生上 
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