
や医薬 国民に対して情報提  ○ 全国の医療機関関係者、  
・厚生労働省緊急ファックス情報（医療機関等）  

・緊急安全性情報（ドクターレター）  

・医薬品・医療機器等安全性情報  

正使用の推進  

・医療用医薬品添付文書  

牒J作用報告の症例概要の公表  

・重篤副作用疾患別対応マニュアル  

・添付文書の使用上の注意の改訂   など  

・患者向け医薬品ガイド  

ー適正使用ガイドライン  など  
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（参考21） 

「有効性の検証」と「副作用の検証」に  

必要な症例数の違い  

被験薬の有効性を統計的に検証するためには、被験薬が対照薬（プラセボもしくは類薬）に対して、  
例えば20％の差でその優越性を示そうとすれば、一群約100～150人程度の症例を必要とする。また、  

一般に、その有効性が繰り返し検証されるか否かを確かめるため2つの比較試験が行われることを  
考慮すると、有効性の観点からは、当該被験薬について、200～300人程度の症例によって、その  

効果を検証することができる。  

これらの試験結果によって、本来の薬理作用に起因すると考えられる副作用はほぼ検証することが  
できると考えられるが、一方、SJS（スティーブンス・ジョンソン症候群）のように0．01％以下の頻度で  

極めて稀に発生する副作用が存在し、例えば、0．01％程度の頻度で発現する未知の副作用を95％  
以上の信頼度で1例検出するためには30，000人程度の症例を必要とする。  

なお、承認後においては、患者背景の多様性や多くの患者が使用することにより、発現頻度の低い  
副作用等の発生がみられる。  

（参考1）対照薬との有効性の差と必要な症例数   

有効率の差  必要な一群の症例数  

（参考2）副作用の発現頻度とその検出に必要な症例数  

発現頻度  

1％  

0．1％   

0．01％  

必要な症例数  

300人  

3，000人   

30，000人  

300～500人  

100～150人   

40～50人  

例えば、発現率0．1％の副作用を95％の検出力で検出  
するためには、3，000例の症例が統計学的に必要である。  
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医薬品の添付文書の位置づけ  （参考22）   

薬事法（昭和35年法律第145号1  の鱒用上の注 記載項目及び記載要領  

記載順序は基本的に以下の順序とし、内容的に重要な事項  
を前の方に配列することとする。  第52条（添付文書等の記載事項）  

医薬品は、これに添付する文書又はその容器若し   

くは被包に、次の各号に掲げる事項が記載されてい   

なければならない。ただし、厚生労働省令で別段の  

定めをしたときは、この限りでない。  

1．警告   

致死的又は極めて重篤かつ非可逆的な副作用が発現する   

場合、又は副作用が発現する結果極めて重大な事故につな   
がる可能性があって、特に注意を喚起する必要がある場合   
に記載  

2‥禁裏   

患者の症状、原疾患、合併症、既往歴、家族歴、体質、併   
用薬剤等からみて投与すべきでない患者を記載  

3．慎重投与   

患者の症状、原疾患、合併症、既往歴、家族歴、体質、併   
用薬剤等からみて、投与の可否の判断、用法及び用量の決   
定等に特に注意が必要である場合、又は、臨床検査の実施   
や患者に対する細かい観察が必要とされる場合に記載  

ー  用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意  

二～四（略）  

第54条（記載禁止事項）  

医薬品は、これに添付する文書、その医薬品又は  
その容器若しくは被包（内袋を含む。）に、次に掲げ  
る事項が記載されていてはならない。   

一 当該医薬品に閲し虚偽又は誤解を招くおそれのあ  

る事項   

二 第14条又は第19条の2の規定による承認を受けて  
いない効能又は効果（第14条第1項又は第23条の2   

第1項の規定により厚生労働大臣がその基準を定め  

て指定した医薬品にあっては、その基準において定  

められた効能又は効果を除く。）  

三 保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間  

重大な副作用又は事故を防止する上で、用法及び用量、   
効能又は効果、投与期間、投与すべき患者の選択、検査の   
実施等に関する重要な基本的注意事項があれば内容を具体   
的に記載  

5．相互作用  

6．副作用  

7．高齢者への投与  

8．妊婦、産婦、授乳婦等への投与  

9．小児等への投与  

10．その他  
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（参考22）  

（参考）添付文書の意義などについて  

「医薬品の添付文書（能書）の記載事項は、当該医薬品の危険性（副作用等）に？き最も高度な情報を有している製  
造業者又は輸入販売業者が、投与を受ける患者の安全を確保するために、これを使用する医師等に対して必要な情  
報を提供する目的で記載するものであるから、医師が医薬品を使用するに当たって右文書に記載された使用上の注  
意事項に従わず、それによって医療事故が発生した場合には、これに従わなかったことにつき特段の合理的理由がな  
い限り、当該医師の過失が推定されるものというべきである。」  

※医師が医薬品を使用するに当たって医薬品の添付文書（能書）に記載された使用上の注意事項に従わず、それによって医療事故が発生した   

場合には、これに従わなかったことにつき特段の合理的理由がない限り、当該医師の過失が推定されるとされた事例（民事＝損害賠償請求．   

姐御た原判決の1部を破棄し、高裁に差し戻し。）  

「向精神薬の副作用についての医療上の知見については、その最新の添付文書を確認し、必要に応じて文献を参照  
するなど、当該医師の置かれた状況の下で可能な限りの最新情報を収集する義務があるというべきである。本件薬剤  

を治療に用いる精神科医は、本件薬剤が本件添付文書に記載された本件症候群の副作用を有することや、本件症候  
群の症状、原因等を認識していなければならなかったものというべきである。（中略）当時の医学的知見において、過  

敏症状が本件添付文書の（2）に記載された本件症候群へ移行することが予想し得たものとすれば、本件医師らは、過  
敏症状の発生を認めたのであるから、十分な経過観察を行い、過敏症状又は皮膚症状の軽快が認められないときは、  
本件薬剤の投与を中止して経過を観察するなど、本件症候群の発生を予見、回避すべき義務を負っていたものといわ  
なければならない。」  

※添付文書に過敏症状と皮膚粘膜眼症候群の副作用がある旨記載された薬剤について、投与患者に発しん等を認めたにもかかわらず、当該薬  

、  

薬事法第77条の3  
薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者は、医薬品及び医療  

機器の適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に第1項※の規定により提供される情報の活用その他必  
要な情報の収集、検討及び利用を行うことに努めなければならない。  

※医薬品の製造販売業者等は、医薬品の適正使用のために必要な情報を収集し、及び検討するとともに、医薬関係者に提供するよう努めなけれ   
ばならないことと規定。   



（参考23）  医薬  品の適正使用に関する国■製薬企業一医療現場の関係  

市販直後調査や  

使用成績調査等  

の実施  

○ 添付文書などによる情報提供   

○ 緊急安全性情報の発出 等  

○ 添付文書の改訂や   

緊急安全性情報の発   

出指示 等   

○ 販売の一時停止、廃   
棄、回収の命令 等  

回収、販売の  
停止等  

○ 製造販売業者への添付文書改   

訂指示などに関し、医師・薬剤師   
に対し情報提供（医薬品■医療機   

器等安全性情報）   

○ 厚生労働省緊急ファックス情報   

の発出 等  

医薬品の適正使用に関し、製造販売業者と医療現場は、  

○ 製造販売業者は、その製造物である医薬品の安全性に対して、添付文書等  
により、必要な情報を提供することを通じて、医薬品の適正使用に関する一義的  
な責務を負っていると考えられる。  

○ 医療現場では、医師は、患者の安全を確保するため、添付文書等を含め、医  
師が置かれた状況の下で可能な限りの最新情報を収集し、一治療を行うことが求   
められていると考えられる。   



（参考24） 

医療用医薬品の添付文書における警告について  

医療用医薬品2，048成分※のうち、その添付文書に警告欄が設けられているものは、243  

成分であった。  
これらの警告欄に記載されている事項を精査したところ、以下のとおり（重複あり）。   
※ 平成19年3月末時点、配合剤については1製品を1成分としてカウント（（財）日本医薬情報センター調べ）  

中枢神経系用薬  

末梢神経用薬  
感覚器官用薬  

循環器官用薬  
呼吸器官用薬  

消化器官用薬  

ホルモン剤  

23成分  

7成分  

1成分  

18成分  

1成分  

2成分  

15成分  

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
 
 

1．使用可能な医療機関や医師の資質を限定するもの   
97成分  

（例）・「緊急時に十分対応できる医療機関」、  
・「がん化学療法等に十分な知識一経験を持つ  

医師」  など   

2．患者選択の厳格化を求めるもの   93成分  

（例）・「合併症、既往症のある患者の排除」、  
■「妊産婦、小児等の排除」 など  

泌尿生殖器官及び月工門用薬  3成分  

外皮用薬  

ビタミン剤  

滋養強壮薬  
血液■体液用薬  

人工透析用薬  

その他の代謝性医薬品  

腫癌用薬  

アレルギー用薬  

漢方製剤  

抗生物質製剤  

化学療法剤  

生物学的製剤  

寄生動物に対する薬  
診断用薬  

1成分  

1成分  

3成分  

7成分  

1成分  

30成分  

56成分  

1成分  

1成分  

3成分  

29成分  

19成分  

2成分  

20成分  

3．医療関係者の行為を限定・規定するもの 185成分  

（例）  ・「患者への対応（説明■同意■指示など）」、  

■「副作用発生に備えた対応（検査の実施・入院   

その他の患者観察など）」、  
・「使用方法の指定・限定（使用部位■使用方法   

の限定、他剤との併用禁止など）」 など   その他の治療を主目的としない薬 3成分  

アルカロイド系麻薬  1成分  

非アルカロイド系麻薬  2成分  



（参考25）  

（参考）・実際の患者向医薬品ガイドの例  

患者向医薬品ガイド  
ヱ006年5月更新  

グリミクロンHA錠20mg、グリミクロン錠40mg  

【この薬は？】  

【この集を使う前に、確認すべきことは？】  
○三空軍干さ？15墜で革メ苧5琴平精華偶乃草津しや仕草、華や汗ゝ動律、   

手足のふるえ、卿があり貴す＼忍者の皆様や家族の   
方は、［この薬を使う前に、確認すべきことは・7〕、［この薬の使い方は■J】及び  
［この薬の使用－r】に気をつけなければならないことは？コに書かれていることに   

特に絶息Lてください，  

○次の人は、この藁を使用することはできません，   

・塞いサト鵬シス状態」深く大きい呼明、音読がなくなる、手足のふるえ）の  

人、糖尿病性の昏睡状態になりそうな人、インスリン依存型糖尿嫡（1型糖尿  

覇■インスリンがごく少重しか分泌されないか、あか、は全く別ピ・されない  

タイプの腐尿滴）の人   

■ 肝腱または腎撫に塵粛な障害のあるノし   

・患し、感央嬢にかかっている人、手術をした人、または手術爪一千定かある人、  

重篤な怪我をLている人   

・‾F痢、嘔吐などの閂．幌障害担ある人   

・過去にダリミクロン舶碇20mぎ、ブリミクロン碇都噸に含哀れる成分やスル  

ホニルウL・－丁系逢∪血．鯨降下利で過敏な反応を経験Lたことがある人   

・妊婦または妊娠の可能性のある人  

○次の人は、低量に使う必要があI仁ます誌桂川する繭にそのことを医師または薬剤   
師に告げてください。   

・肝膿また；まヨ腎臓に障害のある人  

・脳下重体穂籠に炎常？ある人、副腎機能に束帯のある人   

■ 栄養状態の想い人、飢餓状態れ左、食阜が不税別な人、食草が十分に摂れて  
いない人、一衰弱LてL・、る人   

・激しい筋肉三軍軌をしている人   

・肘照査が多Ltリし   

・満船の入  

○ニの薬には餅澗を注意すべき薬があ牒ます。他の藁を鮭川Lている騒合や、新た   

に嵐和する蟻合は、必ず医師または薬剤師に相談してください、   

【この薬の使い方は？】  
●使用1および回数   

使用量把、あなたの症状などにあわせ－r、医師が決め吏す。  

ダリミクロン闇鐘乱幅   ブリミクロン鐘潮岬  
眼光名  

j；11mi⊂rC、nHAtablビt2恥喝  GlimicrqJILab・1e11伽将   

プリクラジド   グリタラブド  
一敗名  

Gli・こ1ユ＝ide   ClとこIaユまde  

含有史  
〔1辟l＝   2′0耶   

・1伽喝  

患者向医薬品ガイドについて  

愚者向医薬品ガイドは、患者の皆様や家族の方などに、瞑蘇用医薬品の正し．t・、埋郁  
と、重大な削作間の早期薦見などに役立てていただくために作成し．たものですご   

Lたがって、この際薬品を鮭昭するときに特に虹っていただきたいことを、荒蕪開  

陳青柳ナに作成されている添削■文書を基に、わか11やすく記載L．てい王す「   

医薬品の渡川に上る崖大な削掛刊七考か：けLる嵐凱こは、ただちに医師圭た‡土薬剤  
師に詣改してくださいぢ   

ご不明な点などありまLたら、末尾に記載の「去潤い合わせ先jにお尋ねください；   

さらに詳Lい暗躍とLて、「医薬品医棄権器情報提供ホr・ムペーージ」  

http：．・・■’・■’椚耳．inま■0．Pm血㌍．jp・ に添付文書情報が掲載されています．▲  

【この薬の効果は？】  

・ニの薬ほ、経U血糖醸下剤と呼ばれるゲ′レープに計㌻る薬ですr′  

ニの薬は、すい腱に作川しインスリン分泌を促進して、血糖（血・掛1切放分－〉  
を下げます 

，次の捕菟の人に処方されます1  

インスリン非依存型糖尿病ミ2聖教尿癖J  

（ただし、食事療法▲運動療法のみで十分な効果が得ちれない場合に限る。）  

こ打率は、皆犀礪治蘭Ⅵ牒藩である食草解法、運動簾法を十分に待ったうえ  

で軋禦が不十分な轟音に限り．医師の判断により型．古さ虔l喜す〔  

この薬は、体調が良くなったと自己判断しい服用を中止したり．垂を臓し  

たりすると、柄気が懸化することがあります丘指示どおりに飲み掃けること  
が里要ですこ  

一般的に紋む韮および回教は凍・三・りとおり  

原義名   ダリミクロン11A鐘20旺g  グリミクロン掟■拍喝   

飲む回数   ユ 臼1画  土 日2回   1日 且回  1日2回   
一回虫   2 － き碇  1～い掟  1▲－・l陪  半 、：＝踪   

ニの薬は、通常1日ユ匡卜ぺ恒、閉または朝・夕の食事の前言たは優に飲むよ  

う指示されます〔  

1－  34   



（参考26）未承認薬使用の現状1（「治験外提供」と「継続提供」）  

○、治験は、承認申請資料の収集を目的としており、科学的な評価を行うために、被験者の   
選定基準等を厳密に設定している。  

D重篤で代替治療法がない疾病を有する看であっても治験に参加できない場合がある。  

○ 治験薬を治療目的で使用すれば、薬事法上の医薬品として個別の承認や許可が必要   
となるなど、薬事法の規制の対象となる。  

D治験終了後に承認前まで引き続き治療が必要であっても、本来、企業は治験薬を治療   
目的では提供できない。  

35   



（参考27）  未承認薬使用の現状2（個人輸入）  

業としての輸入でないものは  

（薬監証明が必要な場合もあ  

我が国で承  

認一許可あり  

－I   

○ 個人輸入される医薬品としては、   
①自らの疾病の治療を 
②重篤で我が国では代替治療法がない疾患の治療を目的とする医薬品の輸入   

などがあるが 
、  

○ 一方J   

①医師等の個人責任で輸入されることになるため、製薬企業による輸入に比べ、品  
質等の面で一定の限界がある。  

② 品質等確保の観点からすると、製薬企業が輸入等に関与した方がよいと考えら   
れるが、輸入したとしても、その未承認薬を販売又は授与することはできない。   



（参考28）米国における制度（「コンパッショネートユース」）について   

米国では、治験薬（lnvestigationalNewDrug，IND）の使用に当たり、薬事法規（FederalFood，Drugand   
CosmeticAct）に基づき、FDAへ届け出ることとされている。この届出を行っていない未承認薬は、原則として、   

流通が禁止されている。ただし、下記のとおり、一定の条件を満たした場合には、特例的な手続きによって、   
未承認薬の流通を認める制度を設けている。その取扱いについては、FDAの規制が厳しいとの指摘がなされて   

おり、その見直しが検討されているところ。  

制度名  （か 治験薬の例外的提供   （∋ 緊急患者IND   ③ 治療】ND   

Compassionateexemption   AnemergencylnvestigationaJNewDrug  TreatmentInvestjgationaINewDrug  

（EmergencylND）   （TreatmentlND）   

概要   既に届出済みの治験薬について、本   医師が自らの患者の治療のために未承   重篤な疾患で代替治療法がない等の要件  

来のプロトコールの対象外患者に対し  認薬を使用する必要がある場合の制度。   を満たす患者集団の治療の目的で、治験薬  
て使用する必要がある場合の制度。  を使用する必要がある場合の制度。   

適用条件  （対象となる未承認薬）   （対象となる未承認薬）   （対象となる未承認薬）  

（D既に届出済みの治験薬であること。  

その使用のリスクが疾患のリスクを上   治療等を目的すること。  

（手続き等）   
回らないと医師が判断したものであるこ  

② 治験薬を例外的に投与する理由と  
と。  

③重篤な疾患に用いる場合については、有  

個別患者の病歴等を添付して、医師  
②有効性・安全性のエビデンスがあって、  効性■安全性のエビデンスがあること。  

治験実施の妨げにならないこと。  
が事前に要請書をFDAへ提出するこ  ④生命に逼迫した状態に用いる場合につい  

とが必要。なお、当該治験薬の製造  
ては、適切な科学的根拠があり、不合理  
なリスクがないとする適切な論拠がある  

業者の同意が必要。  
（手続き等）   こと。  

③ 医師が事前にFDAへ届出が必要。   ⑤ 治験中であるか又は承認のため全ての  

なお、医師は予め当該未承認薬製造   治験が終了していること。  

業者の同意を得ていることが必要。   ⑥治験実施の妨げにならないこと。  

（手続き等）  

⑦製造業者がFDAへ申請し許可を受けるこ  
とが必要。なお、製造業者が当該治験薬  

の承認を意図していることが前提。  

3  7   



（参考29）欧州における制度（「コンパッショネートユース」）について  

EUのCU制度  加盟各国の制度  

（例）仏国の制度  

O EUの制度同様「他に適切な代替治療法／医薬品がなく、重 篤、生命  

1ヨ盟わるまたは、身体障害を引き起こすおそれ のある疾患を有する患   

畳1を対象としている。  
○ 医師の責任下で未承認薬の輸入・使用等が行われる「Nominative   

System」と製薬企業が未承認薬を提供する「So－Ca＝edCoho止   
System」が存在。  

EUにおけるCU制度の基本的考え方  

○基本的には生命に関わるような患者救済を目的としており、   
「他に適切な代替治療 

わるま 

篤、生命に関   

たは、身体障害を引き起こすおそれのある疾患を有   
する患者」を対象としている。  

○ 対象となる未承認薬としては、  

・EU加盟国ではどの国も未承認だが、EU以外の国・地域で   

承認されている医薬品  

・EU加盟国のどこかで承認されているが実際に入手が困難   

な医薬品  

・EU加盟国から撤退した医薬品  

・治験薬（治験実施 国の対象としては、制度 上EU域内に限   

らず他国でも可∩）  

（GUJDEuNEON COMPASSJONATEUSEOFED］CINAL   
PRODUCTS，PURSUANTTOARTICLE830F   
REGULAT10N（EC）No726／2004）  

種類   NominativeSystem   So－Ca‖edCoho止System   

概要   処方する医師の責任のも   特定の患者群への治療目  
と、特定の患者の治療目的  的で、承認申請を前提とした  
で未承認薬の輸入・使用等  治験薬を製薬企業が特定医  
を認める。   師に提供することを認める。   

申請   処方する医師が、所属す   治験薬を取り扱う製薬企業   

方法   る医療機関の薬剤部門を  を通じて仏国政府へ申請。   
通じて仏国政府へ申請。  

副作用   副作用報告に関する規則については、CUにより認められ   

報告   た未承認薬に対しても適用。   

（参考）  

欧州25ケ国について、NominativeSystemについては、全ての国で何ら  

宕網詣；既を■扁譜呈■桔韻旨儲鎧こ言♭アは仏国  38   



（参考30）  

医薬品の個人輸入について  

薬監証明※により、他者への販売・授与を目的として個人輸入するもの  

ではないことを確認するとともに、特に注意を要する医薬品については、  

医師以外の個人輸入を制限している。  

また、自己責任の下での使用であっても安全性が確認されていない医  

薬品等の使用は健康被害を生ずるおそれがあることから、安易な個人輸  
入は控えるよう注意喚起を行っている。  

一輪入者自身が自己の責任において使用することが目的の場合  

一医師又は歯科医師等が自己の患者の診断又は治療に供するこ  

とを目的とする場合  

税  関  

l  （関税法）  

○ 多量の場合  

○ 医師等が患者に使用する場合   

○ 特に注意を要する医薬品の場合  

・妊娠中絶薬（不正出血の副作用）  

・サリドマイド（催奇形性の副作用）  

・経口にきび薬（催奇形性、胎児死亡等の副作用）  

・主に中国製のダイエット用製品  

（薬事法では、販売等を行う際には、許可が必要）  

l  

税  関  
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