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1）副作用情報等の収集  

【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】 法第77条の4の2第2項の規定により、薬局開   

設者、医療施設の開設者、医薬品の販売業者又はそれらに従事する医薬関係者（登録販売者を   

含む。）は、医薬品の副作用等によるものと疑われる健康被害の発生を知った場合において、保   

健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働   

大臣に報告しなければならないとされている。   

本制度は、医薬品の使用、販売等に携わり、副作用等が疑われる事例に直接に接する医薬関   

係者からの情報を広く収集することによって、医薬品の安全対策のより着実な実施を図ること   

を目的としており、WHO加盟国の一員としてわが国が対応した安全対策に係る制度の一つで  

ある。   

本制度は、1967年3月より、約3000の医療機関をモニター施設に指定して、厚生省  

（当時）が直接副作用報告を受ける「医薬品副作用モニター制度」としてスタートした。また、   

一般用医薬品による副作用等の情報を収集するため、1978年8月より、約3000のモニ   

ター薬局で把握した副作用事例等について、定期的に報告が行われるようになった。その後、  

1997年7月に「医薬品等安全性情報報告制度」として拡充し、2002年7月には薬事法   

が改正され、医師や薬剤師等の医薬関係者による副作用等の報告を義務化することにより、副   

作用等に関する情報の収集体制がよリー層強化された。2006年6月の薬事法改正よる登録   

販売者制度の導入に伴い、登録販売者も本制度に基づく報告を行う医薬関係者として位置づけ   

られている。  

【企業からの副作用等の報告制度】 医薬品の市販後においても、常にその品質、有効性及び安   

全性に関する情報を収集し、また、医薬関係者に必要な情報を提供することが、医薬品の適切   

な使用を確保する観点からも、企業責任として重要なことである。   

製薬企業等には、法第77条の4の2第1項の規定に基づき、その製造販売をし、又は承認   

を受けた医薬品について、その副作用等によるものと疑われる健康被害の発生、その使用によ   

るものと疑われる感染症の発生等を知ったときは、その旨を定められた期限までに厚生労働大   

臣に報告することが義務づけられている。（別表5－4）   

なお、薬局開設者、医療施設の開設者、医薬品の販売業者又はそれらに従事する医薬関係者  

（登録販売者を含む。）においては、法第77条の3第2頓により、製薬企業等が行う情報収集   

に協力するよう努めなければならないこととされている。   

本制度は、1979年の薬事法改正により制度化され、製薬企業に対して国への報告を求め   

てきたが、その後1996年の薬事法改正により、製薬企業が副作用等の情報収集の義務を負   

うことが明記されている。   

1979年に創設された副作用・感染症報告制度において、医薬品等との関連が否定できな  
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い感染症に関する症例情報の報告や研究論文等について、製薬企業に対して国への報告義務を   

課しているが、それに加えて2003年7月からは、その前年に行われた薬事法改正により、   

血液製剤等の生物由来製品を製造販売する企業に対して、当該製品又は当該製品の原料又は材   

料による感染症に関する最新の論文や知見に基づき、当該企業が製造販売する生物由来製品の   

安全性について評価し、その成果を定期的に国へ報告する制度を導入している。  

一般用医薬品に関しても、承認後の使用成績に関する調査が製薬企業に求められており、副   

作用等の発現状況等の収集・評価を通じて、承認後の安全対策につなげている。具体的には、   

新一般用医薬品IXのうちダイレクト0TCについては．10年を超えない範囲で厚生労働大臣が   

承認時に定める一定期間（概ね8年）、承認後の使用成績等を製造販売元の製薬企業が集積し、   

厚生労働省へ提出する制度（再審査制度）が適用され、また、スイッチOTCについては、承   

認条件として承認後の一定期間（概ね3年）、安全性に関する使用成績の調査及び調査結果の報   

告が求められている。  

2）副作用情報等の評価及び措置   

収集された副作用等の情報は、その医薬品の製造販売を行っている企業において評価・検討さ  

れ、必要な安全対策が図られる。各制度により集められた副作用情報については、総合機構にお  

いて専門委員の意見を聴きながら調査検討が行われ、その結果に基づき、厚生労働省は、薬事・  

食品衛生審言義会の意見を聴いて、使用上の注意の改訂の指示等を通じた注意喚起のための情報提  

供や、効能・効果や用法用量の一部変更、調査・実験の実施の指示、製造・販売の中止、製品の  

回収等の安全対策上必要な行政措置を講じている。  

【健康危機管理体制の整備】1997年に厚生省（当時）は、血液製剤によるHIV感染被害   

を深く反省し、国民に信頼を回復するためには、健康危機管理体制を抜本的に見直すことが必   

要であるとの認識に立ち、健康危機管理、すなわち、医薬品、食中毒、感染症、飲料水等に起   

因する、国民の生命、健康の安全を脅かす事態に対して、健康被害の発生予防、拡大防止等の   

対策を迅速に講じてい〈ための体制を整備した。  

健康危機管理に当たっては、国民の生命・健康に関わるという危機意識を常に持ち、事実に   

対しては予断を持って判断することなく真筆に受け止め、科学的・客観的な評価を行うととも   

に、情報の広範な収集、分析の徹底と対応方針の弾力的な見直しに努め、国民に対して情報の   

速やかな提供と公表を行うことを基本としている。  

】X既存の一般用医薬品と有効成分、分量、用法・用量、効能・効果等が明らかに異なる一般用医薬品。   

既存の医薬品と明らかに異なる有効成分が配合されたもの（ダイレクトOTC）や、医療用医薬品において使用されていた有   
効成分を一般用医薬品において初めて配合したもの（スイッチ0TC）等が含まれる  
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2 医薬品による副作用等が疑われる場合の報告の仕方   

法第77条の4の2第2項の規定に基づく医薬品の副作用等報告では、保健衛生上の危害の発  

生又は拡大を防止するためとの趣旨に鑑みて、医薬品蔀によるものと疑われる、身体の変調・不  

調、日常生活に支障を来す程度の健康被害（死亡を含む。）について報告が求められている。なお、  

医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となりえる。また、安全対  

策上必要があると認めるときは、医薬品の過量使用や誤用等によるものと思われる健康被害につ  

いても報告がなされる必要がある。   

医薬品の副作用は、使用上の注意に記載されているものだけとは限らず、また、副作用の症状  

がその医薬品の適応症状と見分けがつきにくい場合（例えば、かぜ薬による問質性肺炎など）も  

ある。したがって、医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等からの訴えに素直に  

耳を傾け、あるいはそのような副作用があるのでないかという、真肇な対応がなされることが重  

要である㌔   

報告様式は、医薬品・医療機器等安全性情報と同様、総合機構の「医薬品医療機畢情報提供ホ  

ームページ」より入手できる。また、関係機関・関係即本の協力の下、医学t薬学関係の専門誌  

等にも掲載されている。報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等  

に従事する専門家においては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範  

囲で報告がなされればよい。なお、複数の専門家が医薬品の販影引こ携わっている場合であって  

も、当該薬局又は医薬品の販売業において販売等された医薬品の副作用等によると疑われる健康  

被害の情報に直接接した専門家1名から報告書が提出されれば十分である。   

報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告  

の必要性を認めた場合においては、適宜速やかに報告書を厚生労働省に送付することとされてい  

る。報告書の送付は、郵送又はFAXによるほか、「厚生労働省電子申請・届出システム」を利用  

して電子的に行うこともできる。報告者に対しては、安全性情報受領確認書が交付される。  

Ⅲ 医薬品の副作甲等による健康被害の救済   

サリドマイド事件、スモン事件等を踏まえ、1979年に薬事法が改正され、医薬品の市販後  

の安全対策の弓削ヒを図るため、再審査・再評価制度の創設、副作用等報告制度の整備、保健衛生  

上の危害の発生又は拡大を防止するための緊急命令、廃棄・回収命令に関する法整備等がなされ  

たが、それらと併せて、医薬品副作用被害救済基金法（現「独立行政法人医薬品医療機器総合機  

構法（平成十四年法律第百九十二号）」による救済制度が創設された。  

匝毎夏司   

医薬品は、最新の医学・薬学の水準においても予見しえない副作用が発生することがあり、ま  

た、副作用が起こりえることが分かっていても、医療上の必要性から使用せざるえない場合もあ  

る。また、副作用による健康被害については、民法ではその賠償責任を追及することが難しく、  

たとえ追求することが出来ても、多大な労力と時間を費やさなければならない。このため、医薬  

品（一般用医薬品を含む。）を適正に使用したにもかかわらず副作用による一定の健康被害が  

生じた場合に、医療費等の給付を行い、これにより被害者の迅速な救済を図ろうというのが、  

医薬品副作用被害救済制度である。  

1）医薬品副作用被害救済制度   

医薬品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被害考の迅速な救済を図るため  

製薬企業の社会的責任に基づく公的制度として1980年5月より運営が開始された。   

健康被害を受けた本人（又は家族）の給付請求そ受けて、その健康被害が医薬品の副作用によ  

るものかどうか、医薬品が適正に使用されたかどラかなど、医学的薬学的判断を要す多事項につ  

いて薬事・食品衛生審議会の諮問・答申を経て、 

厚生労働大臣が判定した結果に基づいて、医療費、  

障害年金、遺族年金等の各種給付が行 

救済給付業務に必要な費用は、給付 

は、独立行政法人医薬品医療噂器鱒合 

9条の規定に基づいて、製薬企業ホら年度ごと結  

納付される拠出金が禿てられるほか 

いては 当額は国庫補助により賄  

われて 

この医薬品即乍用被害救済制度に加え、2002年の薬事法改正に際して、2004年4月1  

日以降に生物由来製品を適正！こ鱒用したにもかかわらず、それを介して生じた感染等による疾病、  

障害又は死亡につ摩療貴、障害年金、遺族年金等の給付を行うことなどにより、生物由来  

製品を介した感染等によ卓健康被害の迅速な救済を図ることを目的とした「生物由来製品感染等  

被害救済制度jが創設されている。   

このほか、総合機構においては、関係製薬企業又は国からの委託を受けて、裁判上の和解が  

成立したスモン患者に対して健康管理手当や介護費用の支払業務を行っている。また、（財）  

友愛福祉財団からの委託を受けて、血液製剤によるHlV感染者t発症者に対する健康管理費  

用の支給等を行っている。  
X医薬部外品又は化粧品による健康被書についても、自発的な情報協力が要請されている。   
なお、無承認無許可医薬品又は健康食晶によると疑われる†建康禎筈については、最寄りの保健所に連絡することとなっている。  

氾総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」では、製薬企業から報告された、医薬品の副作用が疑われる症例に関   
する情報について公表しており、使用上の注意に記載されていなくても、それらの中に類似の事例があれば、医薬品による副   
作用である可能性が考慮されるべきである。なお、疑われる症例に関する情矧よ、因果関係が評価されているものでないこと、   
重複が含まれることに留意すべきである。  
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薬品を適正に使用して生じた健康被害であっても、特に医療機関での治療を要さずに寛解し   

たような軽度のものについては給付対象に含まれない。  

また、救済制度の対象とならない医薬品が定められており、一般用医薬品では、殺虫剤・   

殺畠剤、殺菌消毒剤（人体に直接使用するものを除く）、一般用検査薬、一部の日局収載医薬   

品（精製水、ワセリン等）が該当する。  

このほか、製品不良など、製薬企業に損害賠償責任がある場合や、無承認無許可医薬品（い   

わゆる健康食品として販売されたもののほか、個人輸入により入手された医薬品を含む）の   

使用による健康被害についても救済制度の対象から除外されている。  

（c）救済給付の請求にあたって必要な書紘  

一般用医薬品の使用による副作用被害への救済給付の請求氾Ilに当たっては、医師の診断書、   

要した医療費を証明する書類（領収書等）などのほか、その医薬品を販売等した薬局開設者、   

医薬品の販売業者の作成した販売証明書等が必要となる。医薬品の販売等に る専門家   

においては、販売証明書の発行につき円滑な対応を図る必要がある。  

【医薬品PLセンター】医薬品副作用被害救済制度の対象とならないケースのうち、製品不良   

など、製薬企業に損害賠償責任がある場合には、「医薬品P」センター」への相談が推奨される。   

平成6年、製造物責任法（平成六年法律第八十卓号。以下イpL法」という。）が国会におい   

て成立するに当たり、r裁判によらない迅速、、公平な被害救済システムの有効性に鑑み、裁判外   

の紛争処理体制を充実強化すること」が衆参両院で附帯決議され、各業界に対して裁判によら   

ない紛争処理期間の設立が求められた。これを受けて、日本製薬団体連合会において、平成7   

年7月のPL法の施行と同時に開設された。   

消費者（一般用医薬品を使用する生活者のほか、医療関係者も含む）が、医薬品又は医薬部   

外品に関する苦情（健康被害以外の損害も含まれる）について製造販売元の企業と交渉するに   

当たって、公平・中立な立場で申立ての相談を受け付け、交渉の仲介や調整・あっせんを行い、   

裁判によらずに迅速な解決に導くことを目的としている。  

Ⅳ 一般用医薬品に関する主な安全対策  

（a）アンプル入りかぜ薬  

餌熟鎮痛成分としてアミノピリン、スルピリンが配合されたアンプル入りかぜ薬の使用に  

よる重篤な副作用（ショック）で、1959年から1965年までの間に計38名の死亡例  

が発生した。  

アンプル剤は他の剤型（錠剤、散剤等）に比べて吸収が速く、血中濃度が急速に高値に達  

するため通常用量でも副作用を生じやすいことが確認されたため、1965年、厚生省（当  

押こ匹至可  

2）医薬品副作用被害救済制度等への案内、窓口紹介   

医薬品副作用被害救済制度による被害者の救済には、医薬関係者の理解と協力が不可欠である。  

一般用医薬品の使用により副作用を生じた場合であって、その副作用による健康被害が救済給付  

の対象となると思われたときには、医薬品の販売等に従事する専門家においては、健康被害を受  

けた購入者等に対して救済制度があることや、救済事業を運営する総合機構の相談窓口等を紹介  

し、相談を促すなどの対応が期待され、そのためには、救済給付の範囲や給付の種類等に関する  

一定の知識が必要となる。  

（a）給付の種類  

給付の種類としては、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一  

時金及び葬祭料がある。給付の種矧こよっては請求期限が定められており、その期限を過ぎ  

た分については請求できないので注意する必要がある。  

楕付の種類  請求の期限   

医療費  医薬品の貫  l作用による疾病の治療（注）に要した費用を実費  医療費の支給の対象七なる費用の支  
補償するもの（ただし、健康保険等による給付の額を差し引   払いが行われたときから，早年以内  
いた自己負担分。）   

医療手当  医薬品の  作用による疾病の治療（注）に伴う医療費以外の  請求に係る医療が行われた日の属す  
費用の負  に着目して給付されるもの（定織）   る月の翌月の初日から2年以内   

障害年金  医薬品の  作用によリー定程度の障害の状態にある18歳以  言責求期限なし  
上の人の生活捕債等を目的として給付されるもの（定率）   

障害児養育  医薬品の副作用によリー定程度の障害の状態にある18歳   請求期鳩なし   

年金   未満の人を養育する人に対して給付されるもの（定鋲）   
遺族年金  生計維持者  が医薬品の副作用により死亡した唱合に、その遺  死亡のときから6年以内元i。  

族の生活の立て直し等を目的として給付されるもの（定細）   遺族年金を受けることができる先順  
ただし、最高10年間を限度とする。  他者が死亡した鳩舎には、その死亡の  

ときから2年以内．   

遺族一時金  生計維持者以外の人が医薬品の副作用により死亡した場合   遺族年金と同じ  
に、′その－  遺族に対する見舞等を目的として伶イ寸されるもの  

（定額）   

葬祭料  医薬品の冨  l】作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う  遺族年金と同じ  
出費に着  目して給付されるもの（定額）  

（注）医療費、医療手当の給付の対象となるのは副作用による疾病が「入院治療を必要とする椙度」の場合  

（b）救済給付の支給対象範囲   

医薬品副作用被害救済制度は、医薬品を適正に使用したにもかかわらず、副作用によって   

一定程度以上の健康被害が生じた場合に、医療費等の諸給付を行うものである。  

したがって、救済給付の対象となるには、添付文書や外箱等に記載されている用法・用量、   

使用上の注意に従って使用されていることが基本となる。医薬品の不適正な使用による健康   

被害については、救済給付の対象とならない。  

救済給付の対象となる健康被害の程度としては、副作用による疾病のため、入院を必要と   

する程度の医療（必ずしも入院治療が行われた場合に限らず、入院治療が必要と認められる   

場合であって、やむをえず自宅療養を行った場合も含まれる）を受ける場合や、副作用によ   

る重い後遺障害（日常生活に著しい制限を受ける程度以上の障害）が残った場合であり、医  

Tltl医薬品の副作用であるかどうか判断がつきかねる場合でも、給付請求を行うことは可能である。  

－251－   

Xllただし、死亡前に医療費、医療手当、障害年金又は幡害児養育年金の支給決定があった場合には、死亡のときから2年以内  

－250－  
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時）より関係製薬企業に対し、アンプル入りかぜ薬製品の回収が要請された。その後、アン   

プル剤以外の一般用かぜ薬についても、1970年に承認基準点vが制定され、成分・分量、   

効能・効果等が見直された。  

（b）払う襲、由執こよる問質性肺炎   

祐智由鼠こよる問質性肺炎については、1991年4月以降、使用上の注意に記載されて   

いたが、その後、ホう塵協岩とインターフェロン製剤の併用例による問質性肺炎が報告された   

ことから、1994年1月、インターフェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使用上の注意   

の改訂がなされた。しかし、それ以降も慢性肝炎患者が払う彙協嘉を使用して問質性肺炎が発   

症し、死亡を含む重篤な転帰に至った例もあったことからト1996年3月、厚生省（当時）   

より関係製薬企業に対して緊急安全性情報の配布が指示された。  

（c）一般用かぜ薬による問質性肺炎  

2003年5月までに、一般用かぜ薬の使用によると疑われる問質性肺炎の発生事例が、   

計26例xv報告された。厚生労働省では、   

● 一般用かぜ薬は、一般の生活者が自らの選択にきり購入して使用するものであること   

● 問質性肺炎は重篤な副作用であり、その初期症状は一般用かぜ薬の効能であるかぜの  

諸症状と区別が難し〈、症状が悪化した場合には注意が必要なこと   

を踏まえ、同年6月、一般用かぜ薬査問こつき使用上の注意め改訂を指示することとした。   

それ以前もー般用かぜ薬の使用上の注意において、「5、て6回服用しても症状が良くならな   

い場合には服用を中止して、専門家に相談す引等の注意がなされていたが、それらの注意   

に加えて、まれに問質性肺炎の軍篤な症状が起きることがあり、その症状は、かぜの諸症状   

と区別が絶しいため、症状が悪化した場合には服用を中止して医師の診療を受ける」旨の注   

意喚起がなされる声 

（d）塩酸フエニルプロ／くノールアミン含有医薬品   

塩酸フェニルプロ／くノールアミン（PPA）は、鼻みず、鼻づまり等の症状の緩和を目的   

として、鼻炎用内服薬∴鎮咳去痍薬、かぜ薬等に配合されていた。  

PPA含有医薬品については、2000年5月米国において、女性が食欲抑制剤（我が国   

での鼻炎用内服薬等における配合量よりも高用量）として使用した場合に、出血性脳卒中の   

発生リスクとの関連性が高いとの報告がなされ、米国食品医薬品庁（FDA）より、米国内   

におけるPPA含有医薬品の自主的な販売中止が要請された。  

我が国では食欲抑制剤として承認されていないことなどから、同年11月、直ちに販売を  

亘堕車i  

中止する必要はないものとして、心臓病の人や脳出血の既往がある人等は使用しないよう注   

意喚起を行っていた。しかし、2003年8月までに、PPAが配合された一般用医薬品に   

よる脳出血等の副作用症例xviが複数報告され、それらの多くが用法・用量の範囲を超えた使  

用又は禁忌とされている高血圧症患者の使用によるものであった。そのため、厚生労働省よ  

り関係製薬企業等に対して、使用上の注意の改訂、情報提供の徹底等を行うとともに、代替   

成分として塩酸プソイドエフェドリン、硫酸プソイドエフェドリン（PSE）等への速やか  

な切替えにつき指示がなされた。  

Ⅴ 医薬品の適正使用のための啓発活動   

登録販売者においては、薬剤師とともに一 医薬関係者（専門家）  

として、適切なセルフメディケーションの普及定 

活動に積極的に参加、協力することが期待さ 

医薬品の持つ特質及びその使用・取扱い等 しい知識を広〈生活 

により、保健衛生の維持向上に貢献すること ト毎年10月17日－2 

「薬と健康の週間」として、国、郎台体、関係団体等による広報活動やイベント等が実施されて  

いる川1。  

また、「6・26国際麻薬乱用撲滅デーJ擾広く普及し、′薬物乱用防止を一層推進するため、毎年  

6月20日～7月19日までの1ケ月間、  、“関係同体等により、「ダメ。ゼッタイ。」  

違法薬物（麻薬、覚せい剤、大麻等）によ  普及運動が実施されている。薬物乱用、薬物  

るものばかりでな っても生じ得る。特に、青少年では、薬物乱用の危険性  

から身近に入手できる薬物（一般用医薬品を  

うちから医薬品の適正使用の重要性等ヒつい  

mv承認審査の合理化、透明化を図るため、薬効群ごとに、その成分・分量、用法・用量、効能・効果等に関する概括的な基準  

しサうん  を定めたもので、現在、かぜ其のほか、解熱錘痛葵、鎮咳去疾薬、胃腸薬、濡下葉、鉄鎖薬、眼科用薬、ビタミン主薬製剤、   
浣腸薬、駆虫薬、鼻炎用点鼻薬、鼻炎用内服薬、外用痔疾用薬、みずむし・たむし用薬について、承諾基準が制定されている。  
スイッチOTC等、承認基準に合致しない医薬品については、製薬企業が承認申請を行うに際してより詳細な資料の提出   

が要求きれ、有効性、安全性及び品質に関して厳格な審査が行われる。  

XV死亡例はなく、いずれも回復又は軽快している。  

－2戸i2・  

ⅩⅥなお、これらの症例は、いずれも回復又は軽快している。  

ⅩVu法貨77条の3の2において、「囲、都道府県、保健所を設置する市及び特別区は、関係機関及び関係団体の協力の下にく   
医薬品及び医療‡農器の適正な使用に関する啓発及び知識の普及に努める」と規定されている。  

XVlil大量摂取やアルコールとの同時摂取による急性中毒から転臥昏睡、死亡などのほか、長期の乱用によって、職器障害、   
情緒不安定、対人関係・社会生活上の障害などにいたった事例が報告されている。  

一253・   
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「次の診断を受けた人J   主な成分・薬効群   理  由   

官藁首葦遠   除脈又は頻脈を引き起こし、心臓病の症状を悪  
化させるおそれがあるため。   カフェイン頒を主薬とする眠気  

窒‘こ・三  防止薬  かい▲う 胃液の分泌が完進L、胃潰瘍の症状を悪化させ  
るおそれがあるため。   

一日常的に不眠の人、不眠症の診断  抗ヒスタミン成分を主薬とする  睡眠改善染は、慢性的な不眠症状に用いる医薬   
を受けた人J   催眠鎮静薬（睡眠改善薬）   品でないため。  

医療機関において不眠症の治療を受けている楊  
合には、その治療を妨げるおそれがあるため。   

r透析療法を受けている人j   スウラルファート、水酸化アルミ  長期間服用した場合に、アルミニウム臆症及び  
ニウムゲル、ケイ職アルミン散マ  アルミニウム骨症を発症したとの報告があるた  
ケネシウム、ケイ酸アルミニウ  
ム、合成ヒドロクルサイト、アル  
ジオキサ等のアルミニウムを含  
有する成分が配合された胃腸薬、 lハl  

胃腸鎮痛鎮痙薬   
「口の中に悔やひどいただれのあ  グルコン酵クロルへキシジンが  傷やただれの状態を悪化させるおそれがあるた   
る人J   配合された製剤（口腔内への適  

応を有する場合）   

○ 小児における年齢制限  
主な成分・薬効群  理、由   

「15歳未満の小児」   アスピリン（アルミニウム塩を含む）、サザ   外囲において、ライ症侯群の発症との  
ピリン、サリチル酸ナトリウム  関連性が示唆されているため。  
プロメタジンの塩類  外国において、乳児突然死症候群、乳  

児睡眠時無呼吸農作のような致命的  
な呼吸抑制が現れたとの報告がある  
ため。  

イブプロフキン  一般用医薬品では、小児向けの製品は  
ないため。  

杭ヒスタミン成分を主薬とす卑催眠鎮静薬   小児では、神桔過敏、興奮を起こすお  
（睡眠改善薬） それが大きし＼ため。   

「6歳未満の小児」   アミノ安息青酸エチル、ピペリジルアセチ   メトヘモグロビン血痕を起こすおそ  
ルアミノ安息香酸エチル  れがあるため。   

○ 妊婦、授乳婦等  
主な成分・薬効群  理  由   

r妊娠または妊娠していると思わ  ヒマシ油が配合された岩下薬  子宮収縮の言着発による流産・早産のお   
れる人」  それがあるため．  

杭ヒスタミン成分を主薬とする催眠狼静薬   妊娠に伴う不眠は．睡眠諺善薬の適用  

（睡眠改善薬）  症状でないため。   

r出産予定日12遇以内甲妊婦J  アネピリン（アルミニウム塩を含む）   妊娠期間の延長、胎児の動脈管の収  
絹・早期閉鎖、子宮収縮の抑制、分娩  
時出血の増加のおそれがあるた仇   

r授乳中の人は本剤を服用しない  ジフ工ンヒドラミンの塩類が配合された内  乳児に旨睡を起こすおそれがあるた   
か、本刺を服用する賜含は授乳を避  
けること」   じ ロートエキスが配合された内服薬、外用痔   乳児に頻脈を起こすおそれがあるた  

疾用薬（基薬、注入歓喜）  
め。（なお、授乳婦の乳汁分泌が抑制  
されることがある）  

センノシド、センナ、ダイオウ、カサンス   乳児に下痢を起こすおそれがあるた  
ラノールまたはヒマシ油類が配合された内  
服薬  

「服用後、乗物または機械類の運転操作をしないこと」   
薬 効 群   主 な 成 分  懸念される症状   

かぜ薬（内服）、催眠銀静薬、乗物  塩酸ジフ工ンヒドラミン、マレイン酸クロ   眠気   
酔い防止薬、鎖咳去痍薬、鼻炎用内  
根菜、アレルギー用薬、内服痔疾用  
薬   
解熱鎮痛薬、催眠鎮静薬   プロムワレリル尿素、アリルイソプロピル  

アセテル尿素   

止嵩薬   塩酸ロベラミド   

第5章 別表  

Ⅰ．1－1）関係  

5－1．主な使用上の注意の記載とその対象成分一葉効群等  

O「してはいけないこと」   

r次の人は使用（服用）しないこと」   
○ アレルギーの既往歴   主な成分・薬効群   理  由   

「本割によるアレルギー症状を起  かぜ薬（内服）、解熱鎮痛薬  アレルギー症状の既往歴のある人が再度使用し   
こしたことがある人」   ポピドンヨードが配合された含  た場合、ショック（アナフィラキシー）、アナフ  

鼠薬、口跡追白妄薬、殺菌消毒薬  イうキシー様症状、皮膚粘帽朋症候群（ステイ  

臭化プチルスコポラミン  ープンス・ジョンソン症候群）、中毒性表皮壊死  
症（ライエル症候群）等の重篤なアレルギー†生  

塩酸ロベラミド  の副作用を生じる危険性が高まるため。  

メキタジン  

アミノ安息吾識エチル、ジフカイ  
ン、塩酸ジプカイン、塩酸リドカ  
イン、塩酸／くラブテルアミノ凄息  
香醒ジエチルアミノエチル等の  
局所麻酔成分が配合された外用  

し 痔疾用薬  
インドメタシン、フエルビナウ、  
ケトプロフェン又はビロキシカ  

ムが配合された外用鎮痛消炎薬  「ぜんそくを起こしたことがある  
人」  
「本剤または他のかぜ薬、解熱鎮痛  アセトアミノフエン、アスピリ     せん アスピリン喘息を誘発するおそれがあるため。   
薬を使用（服用）してぜんそくを起  ン、イブプロフェン、イソプロピ   
こしたことがある人」   ルアンチビリン等の解熱鎮痛成  

分   
「次の医薬品によるアレルギー症  ケトプロフTンが配合された外  接触皮膚炎、光線過敏症を誘発するおそれがあ   

状（発疹・発赤、かゆみ、かぶれ等）  るため。   
を起こしたことがある人  
チアプロフ工ン醒、スプロフェン、  
フエノフィフラートJ   
「次の添加物によるアレルギー症  ほ触皮膚炎を誘発するおそれがあるため。   
状（発疹・発赤、かゆみ、かぶれ等）  

を起こしたことがある人  
オキシベンゾンj  
「本剤または鶏卵によるアレルギ  塩化リゾチーム   塩化リゾチームは、鶏卵の卵白から抽出したた   
一症状を起こしたことがある人J  んばく質であり、鶏卵アレルギーの人が塩化リ  

ソテームを含有する医薬品を服用して重篤なア  
レルギー症状を呈したとの報告があるため。   

「本剤または牛乳によるアレルギ  タンニン酸アルブミン、   タンニン酸アルブミンは、乳製カゼインを由来   
一症状を起こしたしとがある人」   としているため。  

カゼインまたはその塩類（添加   カゼインは牛乳たんば〈の主成分であり、牛乳  

物）   アレルギーのアレルゲンとなる可能性があるた  
め。   

○ 症状・状態   
「次の症状がある人」   主な成分・薬効群   理  由   
胃酸過多   カフェイン頬を主薬とする眠気          こう カフェインが胃液の分泌を元進し、症状を悪化  

肪止稟   させるおそれがあるため。   

前立腺肥大による排尿函難   塩酸メチルエフェドリン、塩酸プ  交感神経刺激作用により、尿の貯留・尿聞を生  
ソイドエフェドリン   じるおそれがあるため。  

おう 激しい腹痛または悪心・嘔吐  ヒマシ油が配合された潟下葉     さく 十く くう 急性腹症（腸管の狭窄、閉塞、腹腔内器官の炎  
症等）の症状である可能性があるため。   

「患部が化冠している人」   ステロイド性杭炎症成分が配合  細菌感染に対する抵抗力を弱めて、感染を増悪   
「次の部位には使用しないこと二水  させる可能性があるため。  
崖（水ぽうそう）、みずむし・たむ   

ケトプロフ工ン又はピロキシカ  覚しづらくさせるおそれがあるため。   
（nう   
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胃腸鎖痛鎮痙薬、乗物酔い防止薬  臭化水素酸スコポラミン、ロト一トエキス、  眠気、散鼠こよる日のかすみ、異常な  
臭化メチルオクタトロビン   まぶしさ  

けい かぜ桑（内服）、胃腸鎮痛鎮痙薬、  臭化水素酸スコポラミン、ロートエキス、  どう 散瞳による目のかすみ、異常なまぷし   
鼻炎用内服薬、乗物酔い防止薬  臭化メチルオクタトロビン以外の抗コリン  

成分   

○ 連用に関する注意   
薬 効 群   主 な 成 分   理  由   

かぜ英（内服）、耶熟鎮痛薬、抗菌  （成分によらず、当該薬効群の医薬品すべ  一定期間又は一定回数使用しても症   
性点眼薬、A炎用内服薬、鎮静薬、  てに記載）   状の改善がみられない場合は、ほかに   
アレルギー用薬  原因がある可能性があるたれ   
「長期連用しないこと」  
外用鎮痛消炎薬   インドメタシン、フェルビナウ、ケトプロ   
「長期連用しないことJ   フェン、ピロキシカム   

岩下薬  ヒマシ油   
r連用しないことJ  

鼻炎用点井薬   （成分によらず、左記薬効群の医薬品すぺ  こ次充血、鼻づまり等を生じるおそれ   

r長期連用しないことJ   てに記載）   が卒る。   

眠気防止薬   カフェイン類   眠気防止薬は、一時的に架弓長を要する   
r短期間の服用にとどめ、連弔しな  場合に居鳴りを防止する目的で使用   
いこと」  されるものセあり、連用によって睡眠  

が不要になるというものではなく、短  
期間の使用にととめ、適切な睡眠を摂  
る必要があるため∴ 

短期間の服用に限られる漢方生薬  グリチルリチン酸ニカリウム、グリテルレ  偽アルドステロン症が現れるおそれ   
製剤   テン臥 カンゾウ及びそのエキス  があるため。   
「短期間の服用にとどめ、連用しな  （1日用量がグリチノレリテン酸として   
いことJ   40m官■以上、又はカンゾウとして1g以上  

を含有する場合）  外用痔疾用菜（垂薬、注入軟扁）  
「長期連用しないこと」  

わlいたんし¢ 漢方生薬製剤以外の鶴咳去疾薬、潟  
下剤、婦人用薬  
r長期連用しないことJ   

胃腸薬、胃腸鎮痛積送薬 
r長期連用しない≠と」 

スウラルファート、水酸化アルミニウムゲ  長期連用により、アルミニウム脳症及  
ル∴ケイ酸アルミン酸マグネシウム、ケイ  ぴアルミニウム骨痘が現れるおそれ  
酸アル早ニウム、合成ヒドロクルサイト、  
フルジオキサ等のアルミ土ウムを含有する  

成分が配合された胃腸薬，胃腸鎮痛鎮違桑   
外用遠疾用薬、化砧性皮膚疾患用  ネテロイド性抗炎症成分   副腎皮質の機能低下を生じるおそれ   

（コルチゾン換算で1gまたは1mLあた  

葉、感消準薬、しもやけ・あかぎ れ用薬1L▲  
「長期連用しないことJ  星薬及び注入軟着では、含量によらず記載）   
漢方製剤   寄道首草屋   袈血性心不全、心室柳白の副作用が現   
r症状があるときのみの服用にと  れることがあるため。   
どめ、連用しないことj 

止岩薬   ビスマス稔頬   継続服用で精神障害が現れたとの報   

rl週間以上継続して服用しない  告があるため。   

こと」  

腸薬   （成分によらず、当該薬効群の医薬品に記  効果が減弱し（いわゆる‖なれ’■が生じ）   

r連用しないこと」   載）   習慣性となる傾向があるため。   

駆虫薬  過度に服用しても効果が高まること   
「00以上続けて服用しないことJ  はなく、かえって副作用が現れるおそ   
（承諾内容により、回数または日数  れがあるため。   
を記載〉  虫卵には駆虫作用が及ばず、成虫にな  

るのを待つため、1ケ月以上の間隔を  
置く必要があるため。   

「大量に使用（服用）しないことj   
主な成分・薬効群  理  由   

ピサコジル、ピコスルファート、ダイオウ、センナ等の刺激性下剤成分が配合さ   腸管粘膜への刺激が大きくなり、腸管   

れた穎下剤  粘膜に炎症が現れることがあるため。   

常の外出時も本則の塗布部を衣肝二  
サポーター等で覆い、紫外線に当て  
ないこと．なお、塗布緩も当分の間、  
同様の注意をすること」  
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蜃頭  繭申  

Ⅰ．1－1）関係  

5－2．主な使用上の注意の記載とその対象成分・薬効群等  

●「相談すること」  

O 「妊娠または妊娠していると思われる人」  
主な成分・薬効群  

アスビ  リン（アルミニウム墟を含む〉、サザビリン、エテンザミド、サリチルア  妊娠末期のラットに投与した美顔に  

おいて、胎児に謁し＼動脈管の収縮がみ られたとの報告があるため。  
ミド、イブプロプェン、イソプロピルアンチピリン、アセトアミノフェンが配合  
されたかぜ薬（内服）、解熱鎮痛薬  

プロムワレリル尿素が配合されたかぜ薬、  
止薬  

解熱鎮痛薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防  胎児障害の可能性があり、使用を避け  
ることが望ましいため。  

ウルソデオキシコール酸が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛鎮痙薬  動物実韓で胎児毒性（胎児吸収）が報  
告されているため。  

けい ロートエキスが配合された胃腸薬、胃腸鎮痛銀痙薬  胎児又は新生児に頻脈等を起こすお  
それがあるため。  

窟腸薬、外用遠疾用薬（星薬、  績の急激な動きに刺激され、子宮が収  
縮し、流産・早産につながるおそれが  
あるため。  

隠潤性下剤以外での下剤では、至急に  

過度の刺激を与え、流産・早産を誘発  
することがあるため。  

（カルポキシメチルセルロースカルシウム、カルポシキメテルセルロースナトリ  
ウム、ジオクテルソジウムスルホサクシネート又はプランタゴ・オ′くタ種皮のみ  

からなる場合を除く）  

「妊娠3ケ月以内の妊婦、妊娠して  
いると思われる人または妊娠を希  
望する人」  

ビタミンA主薬製剤、ビタミンAD主薬製  
剤  

ビタミンAを妊娠3ケ月前から妊娠  
3ケ月までの間に栄養補助㈲から1  
日10．000国際単位以上を相続的にI票  
取した婦人から生まれた児に、先天異  
常（口裂、耳・1の異常等）の発生葦  
の増加が詑められたとの研究報告が  
あるため。  

O r授乳中の人」  
薬 効 群  乳汁中に移行することが知られている主な成分  

かぜ薬（内服L鎮鞋去韻薬、鼻炎  
用内服薬、アレルギー用薬  

リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン、塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイ  
ドエフェドリン、塩酸トリプロリジン、クエン酸ベントキシベリン  

かぜ薬（内服）、解熱鎮痛薬、眠気  

山ヽたん 防止薬、乗物酔い防止薬、鏡咳去癌  
薬（カフェインとして1回分量  
100mg以上を含有する場合）  

カフェイン炸  

胃腸鎮痛鎮還薬、乗物酔い防止粟  臭化メチルオクタトロピン、塩酸メチレキセン  

外用遠疾用薬（星薬、注入軟毒）  塩酸メチルエフェドリン  

塩酸ロベラミド  

O 「高齢者」  
主な成分・薬効群  

解熱鎮痛薬、鼻炎用内服薬  医薬品の作用が強く現れることがあ  
るため。  グリセリンが配合された窟腸薬（液靴屋薬）  

ムlい 塩酸トリメトキノール、塩酸メトキシフエナミンが配合された鎮咳去疑薬  lい季元進、血圧上昇、糖代謝促進を起  
こしやすいため。  

塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイドエフェドリン、マオウ寒が配合されたか  

がいたん ぜ薬（内服）、鋲咳去疾薬  
血圧上昇を起こしやすいた  

塩酸メチルエフェドリンが配合された外用遠疾用兵（基薬、注入歓喜）   

グリチルリテン醜ニカリウム、ケリテルレチン酸、カンゾウ又はそのエキスが配  

がいたんしや 合されたかぜ薬（内服）、娘咳去療薬、胃腸薬、潟下乗、駆虫薬、外用痔疾用薬、  
娼静薬、アレルギー用薬、内服痔疾用薬、婦人薬、漢方処方製剤、生薬製剤  
（1日用量がグリチルリチン酸として∠10mg以上、またはカンゾウとして1g以  
上を含有する場合）  

偽アルドステロン症を起こしやすい ため。   
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匝頭  

促進が起こりこむくみ（浮腫）等の症状が現れ、  
腎臓病を悪化させるおそれがあるたれ  

排尿困難   マオウが配合された漢方処方製剤、生薬  排尿筋の弛緩と括約筋の収縮が起こり、尿の貯留  
製剤   を来すおそれがあるため。  
塩酸ジフ工こドール  特に、前立腺肥大症を伴っている場合には、尿閉  

を生じるおそれがあるため。  
塩酸ジフェンヒドラミン、マレイン酸ク  
ロルフェニラミン等の抗ヒスタミン成  
分  
ロートエキス、臭化水素酸スコポラミ  
ン．臭化メチルオクタトロビン、ヨウ化  
イソプロパミド等の抗コリン成分   

口内のひどいただれ  含誠薬   粘膜刺激を起こすおそれのある成分が配合されて  
いる場合があるため。   

激しい目の痛み   眼科用薬  かい▲う 急性緑内障、角膜漬頼または外傷等の可能性が考  
えられるためい 
特に、急性構内陣の場合には、専門医によって早  
急に眼圧を下げないと失明の危険性があり、角膜  

窟毒の舶もご専門医による適切な処置を施さな  
いと視力障害等を来すことがあるため．   

○ 基礎疾患等   
「次の診断を受けた人J   主な成分・薬効群   埋∴．由   

ぜんそく   塩化ベタネコール   コリン作用により、気管吏窟息の症状を悪化させ  
るおそれがあるため。   

てんかん  コリン作用により、てんかんの発作が引き起こさ  
ジプロフィリン  れるおそれがあるため。  

かい▲う 胃・十二指腸潰瘍   アスピリン（アルミニウム塩を含む）、  
エテンザミド、イソブロビルアンチビリ  
ン、アセトアミノフエン   

塩化ベタネコール 

ビスマス塩類   ビスマス塩類の吸収が高まり、血中に移行する呈  
が多くなすたれビスマス塩による精神神桂障害  
寿が発現するぉ古れがあるため。   

肝臓病   1ド軸富   問質性肺炎の副作用が現れやすいため。  

アスピリン（アルミニウム塩を含む）、  
エテンザミド、’ィブプロフ工ン、．イソプ  

ロビルアンチビリン、アセトアミノフェ  
ン   
サントニン  
ビベラジン頬   体内への蓄積によって副作用が現れやすくなるた  

め。  
セラベブターゼ、セミアルカリプロテイ  代謝、排泄能の低下によって、作用が増強するこ  
ナ「ゼ、ブロメライン   とがあるため。   

甲状腺機能性書   1炎閂点鼻薬   甲状腺朗た完進症の主症状は、交感神経の緊張等   
甲状腺機能元進應   塩酸メチルエフェドリン、塩酸プソイド  によってもたらされおり、交感神経を興奮させる  

エフェドリン、マオウ、塩酸トリメトキ  

ノール、 

キシフ≠ナミン等のアドレナリン作動  
成分   
ジプロフィリン  

塩化ベタネコール   交感神経刺激作用により、心房細動の危険性が増  
すおそれがあるため。   

高血圧症   鼻炎用点鼻薬   交感神経興富作用により血圧を上昇させ、高血圧  
を悪化させるおそれがあるため。  

塩酸メチルエフェドリン、塩供プソイド  
エフェドリン、マオウ、塩酸トリノトキ  
ノール、塩酸フ工ニレフリン、塩酸メト  
キシフエナミン等のアドレナリン作動  
成分   
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匡童画  

Ⅰ．3－1）関係  

5－3．「医薬品・医療機器安全性情報り：一般用医薬品に関連する主な記事  

クエン触ベントキシベリン  

ロートエキス、臭化水素酸スコポラミ  

ン、臭化メチルオクタトロビン、ヨウ化  
イソプロ／くミド等の抗コリン成分  

塩酸ジフ工ニドール  

塩酸パパベリン  

塩酸ジフ工ンヒドラミン、マレイン匪ウ  
ロルフェニラミン等の抗ヒスタミン成  

前立腺肥大  分  抗コリン作用によって排尿筋の弛緩と括約筋の収  
縮が起こり、尿の貯留を来すおそれがあるため。  
特に、前立腺肥大症を伴っている場合には、尿閉  

を生じるおそれがあるため。   

血液；壊固異常   セラペブターゼ、セアブローゼS（セミ  フィプリノゲン、フィプリンを分解するたんばく  
アルカリプロティナーゼ）、プロメライ  分解酵素であり、出血傾向を増悪させるおそれが  

ン   あるため。   

血栓のある人（脳血栓、  トラネキサム酸（内服）、塩酸セトラキ  血栓を安定化するおそれがあるため。   

心筋産室、血栓静脈炎  
等）、血栓症を起こすおそ  
れのある人   
貧血   ビベラジン類   貧血が悪化する必要があるため。   

全身性エリトマトーデ  イブプロフ工ン   無菌性髄膜炎（首筋のつつばりを伴った激しい蜃貞   

ス、混合性結合相繊病  おう 痛、発熱、悪心・唱吐等の症状）の副作用を起こ  
しやすいため。   

「次の病気にかかったこ  
とのある人」   主な成分・薬効群   理  由  

かいようかい▲う  胃・十二指腸潰瘍、潰瘍性  イブプロフェン   プロスタグランジン産生抑制作用によって消化管   
かい▲フかい▲丁  

大腸炎、クローン氏病  粘膜の防御機能が低下し、胃・十二指腸潰瘍、潰瘍  
性大場炎、クローン氏痛が再発するおそれがある  
ため。   

○ 併用薬等   
「次の医業晶を使用（服  主な成分・薬効群   理  由   
用）している人J  
滴下薬（下剤）   サイコ カリュウコツボレイトウ   

柴胡加竜骨牡蛎湯   
腹痛、激しい腹痛を伴う下痢が現れやすくなるた  
め。   

rモノアミン酸化酵素阻  塩酸プソイドエフェドリン、硫酉喪プソイ  モノアミン酸化i韓莱柑害割との相互作用によっ   

害剤（塩酸セレギリン等）  て、血圧を上昇させるおそれがあるため。   
で治療を受けている人j   
「インターフェロン製剤  1ド摘鼠1i7翫鮎｛配合されたかぜ  インターフェロン製剤との相互作用によって、問   

で治療を受けている人」  薬   質性肺炎を起こしやす〈なるたれ   

解 説 記 事   掲載号   発行年月   

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホ  No－ 235  平成19年4月   
－ムページ」で提供している安全性情報について   
重篤副作用疾患対応マニュアルについて   No．230  平成18年11月   

医薬品による重篤な皮膚障害について   No．21B  平成17年10月   

医薬品による重篤な皮膚障害について   No．203  平成16年7月   

医薬品による重篤な皮膚障害について   No．177  平成14年5月   

サリチル酸系製剤の小児に対するより慎重な使用について   No．163  平成13年6月   

医薬品による重篤な皮膚障害について   No．163  平成12年11月   

アリストロキア酸を含有する生薬・漢方薬について   No．161  平成12年7月   
ライ症候群とサリチル酸系製剤の使用について   No．151  平成10年12月   

漢方製剤の問質性肺炎について   No．146  平成10年3月   

塩化リゾチームとアナフィラキシー反応   No．121  平成5年7月   

生薬製剤（漢方薬を含む）による薬剤性肝障害   No．117  平成4年11月   

漢方薬の副作用   No．111  、平成3年11月   

アルコールと医薬品の相互作用   No．109  平成3年7月   

消炎鎮痛剤による気管支喘息発作の誘発   No．32  昭和53年8月   
グリチルリチン酸等による偽アルドステロン症  No．29  昭和53年2月   

重篤な副作用等に関する情報 掲載号   発行年月   

ガジュツ末・真昆布末含有製剤   No．217  平成17年9月   

一般用かぜ薬による問質性肺炎について No．191  平成15年7月   

ケトプロフェン外用剤と重篤な接触皮膚炎ヾ光綽過敏症について∴  No．173  平成14年1月   

クレオソート・アセンヤク末・オウ／くク君・カンゾウ末・チンピ未配  No．165  平成13年3月   
合割と肝機能障害について   

1ド襲崩穎と問質性肺炎仁ついて   
No：158  平成12年1月   

カゼイン又はその塩類含有製剤と牛乳アレルギーについて   No，159  平成12年3月   

1指示嘉の投与によ去重篤な副作用「問質性肺豪」七っいて   No．137  平成8年5月   

漢方製剤（箋描鼠′英軍頴、1iご銅鼠鮎舶断と脂扁炎様症  No．123  平成5年11月   

状   

インターフェロン・α製剤及び笹常鋸鮎問質性肺炎   No．118  平成5年1月   
タンナルビン（タンニン酸アルブミン）とアナフィラキシー様症状  No．110  平成3年9月   
ショウサイコトウ  
小柴朝湯と問質性肺炎   No．107  平成3年3月   

（参考）PPA関連   掲載号   発行年月   

塩酸フユニルプロパノールアミンを含有する医薬品による脳出血に  N（〕，193  平成15年9月   
係る安全対策について   
塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品の適正使用について  No．163  平成12年11月   
塩酸フエニルプロパノールアミン含有医薬品の適正使用について  No．139  平成8年10月   

1－平成9年5月「医薬品副作用情報」、平成9年7月一平成11年11月「医薬品等安全1生憎絹J  
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巨麺頭  

Ⅱ－1）関係  

匡垂頭  

（参考）主な情報入手先、受付窓口等   

48－0855  

27－2499  

24時間 年中無休  

5－4．企業からの副作用等の報告制度  

○ 副作用症例報告  報告期限  
重．篤性   国内事例 l 外国車例   

医薬品によるものと  死亡   15t］以内  
疑われる副作用症例  重篤（死亡を除く）   15日以内  
の発生   非重篤   定期報告  

使用上の注意から予測  死亡   15日以内       ／  
できるもの  重篤（死亡を除く） 15日以内  

斬有効成分含有医薬品として  
承諾後2年以内  

市販直後調査などによって得  
られたもの   
重篤（死亡を除〈） 
上記以外   
非重篤 

発生傾向が使用上の注  1 

意等から予測すること  
が出来ないもの   
発生傾向の変化が保健  15日以内 
衛生上の危害の発生又  
は拡大のおそれがある  
もの   

○ 感染症症例報告  報告期限 
重篤憺 国内事例 1 外国事例   

医薬品によるものと  15日以内  

疑われる感染症症例  非重篤 15日以内 l  
の発生   使用上の注意から予測  158以内  

できるもの   非重篤  ／   
○ 外国での措置報告  郡告期限   
外国における製造、韓入草は額売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の 15日以内   
発生又は拡大を防止するための措覆の実施   
○ 研究報告  報告期限   
副作用・感染症により」嘩その他の他の重大な疾病、障書若しくは死亡が発生する  30日以内   
おそれがあることを示す癖究報告   
副作用症例・感染症の発生嘩即く著しく努化 30日以内   

承認を受lナた効鱒若しくは効果を斉しないこと電示す研究報告 30日以内   
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