
平成20年7月24日  

平成20年度第1回薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会  

議事次第  

＜審議事項＞  

1 一般用医薬品の区分について  

＜報告事項＞  

2 医薬品等の市販後安全対策について   

（1）平成19年度の安全対策について（まとめ）  

（2）医薬品等の使用上の注意の改訂について  

（3）ヘパリン製剤について  

3 医薬品等の副作用等報告の状況について  

4 医薬品の感染症定期報告の状況について  

5 医薬品等の回収報告の状況について  

6 その他  

（1）市販直後安全性情報収集事業結果（ェゼチミブ、エンタカボン）について  

「2）重篤副作用疾患別対応マニュアルについて  

（3）「■妊娠と薬情報センター」事業における協力病院の拡大について   
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平成19年3月30日に告示した一般用医薬品区分リストに、本年2月28日に  
行ったパブリックコメントの結果を踏まえ追加等を行う成分   

一般用医薬品の区分に関する薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等  
安全対策部会報告について（案）   

一般用医薬品の区分リストについて  

（平成19年3月30日付け薬食安発第0330007号）   

諮問書（平成18年11月29日付け厚生労働省発菜食第1129044号）  
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医薬品等の使用上の注意の改訂について・   

ヘパリンナトリウム製剤等について（平成20年4月22日、薬事・食   
品衛生審議会、医薬品等安全対策部会、安全対策調査会）  

資料No．2－1   

資料No．2－2   

資料No，2－3  

薬事法第77条の4の4の規定に基づく薬事・食品衛生審議会への副作  
用・感染症等報告について   

国内副作用報告の状況（医療用医薬品）   

国内副作用報告の状況（一般用医薬品）   

国内感染症報告の状況   

外国における新たな措置の報告状況   

研究報告の報告状況  

資料No．3－1  

資料No．3－2   

資料No．3－3   

資料No．3－4   

資料No．3－5   

資料No．3－6  

感染症定期報告の状況（注）   

報告文献別一覧表  

資料No．4－1   

資料No．4－2  

医薬品等の回収報告の状況について   

平成19年度医薬品等自主回収一覧  

資料No．5－1   

資料No．5－2  

資料No．6－1－1 市販直後安全性情報収集事業報告書について  
（1）エゼチミブ  

（2）エンタカボン   

資料No．6－1－2 市販直後安全性情報収集事業の実施について   

資料No．6－2 医薬品医療機器等安全性情報No．246  

（注）資料大部のため、配布は省略。なお、重複を除いたものが資料No．4－2です。   



資料No．卜1  

平成19年3月30日に告示した一般用医薬品区分リストに、本年2月28日から行っ  
たパブリックコメントの結果を踏まえ追加等を行う成分  

1．一般用医薬品（無機薬品及び有機薬品）のリスク区分  
【追加分】  

No．   薬効群   投与経路   成分   根拠   分類案   ＊注1）   

口  化膿性疾患用薬  外用（塗布）  オキシテトラサイクリン  デメチルクロルテトラ サイクリン②   
第2類  

2  その他の外皮用薬  外用（塗布）  吸水軟膏   ワセリン③   第3類  

3  その他の外皮用薬  外用（塗布）  親水軟膏   ワセリン③   第3類  

4  その他の外皮用薬  外用（塗布）  単軟膏   ワセリン③   第3類  

化膿性疾患用薬  外用（塗布）  テトラサイクリン   
デメチルクロルテトラ  

第2類  
サイクリン②  

6  その他の外皮用薬  外用（塗布）  白色軟膏   ワセリン③   第3類  

7  消炎・血行促進剤  外用（塗布）  ヘパリンナトリウム   ヘパリン類似物質②   第2類  

8  化膿性疾患用薬  外用（塗布）  ポリミキシンB   コリステン（診   第2類  

9  その他の外皮用薬  外用（塗布）  マクロゴール軟膏   ワセリン③   第3類  

医療用臭化ナトリウム の  第2類  

追加注2）  その他の精神神経 用薬   
内服   臭化ナトリウム  

添付文書  

追加注2）  口腔咽喉薬   内服（トローチ）  ドミフェン臭化物   
塩化セチルピリジウム  

③   
第3類  

No．   薬効群   投与経路   成分   根拠   分類案   ＊注）   

ロ  かぜ薬（内用）   内服   グリセリンモノグアヤ コールエーテル  グアイフ工ネシン③   
第2類→削除  

殺菌消毒薬（特殊  
トリメチルセテルアン  

2   絆創膏を含む）   
外用   シーサップ  モニウムペンタクロロ  

フ工ネート（∋   

セアブローゼ  

3  かぜ薬（内用）   内服  →セミアルカリプロテイ  第3類  
ナーゼ   

4  鎮咳去痍薬   内服   
セキサノール（白色濃 厚セキサノール）  セキサン②（生薬）   

第2類→削除  

5  みずむし・たむし用 薬  外用（塗布）  テルビナフィン   ブテナフィン②＊   第1類→第2頬  ＊   

6  点眼薬   外用（点眼）  プラノブロフェン   
ケトプロフエン（外用   第1類→第2類  

（塗布））②  

7  胃腸鎮痛鎮けい薬   内服   ペクチン   ペクチン（生薬）③   第3類→削除  

注1）医薬品販売制度改正検討部会において、「相互作用」又は「患者背景」において特に注意すべき「禁忌」があり、その要件  

に該当する者が服用した場合に健康被害に至るリスクが高まるものや依存性・習慣性がある成分等であり、当該成分を含む医  
薬品については、オーバー・ザ・カウンター又は積極的な情報提供を行う機会をより確保することが可能となるような陳列・販売  
方法とすべきであるとされているもの。   

注2）前回（平成20年1月31日）の安全対策部会で諮問したリストから、パブリックコメントにより追加となった成分。   



資料No．1－2  

（案）  

一般用医薬品の区分に関する薬事・食品衛生審議会  

薬事分科会医薬品等安全対策部会報告について   



一般用医薬品の区分について、以下のとおりとすることが適当である。  

1．第一類医薬品について   

○次のものを削除する。  

・テルビナフィン  

・プラノプロフェン  

2．第二類医薬品について  

（1）無機薬品及び有機薬品について   

⊂）次のものを削除する。  

・グリセリンモノグアヤコールエーテル  

・セキサノール  

○次のものを追加する。   

・オキシテトラサイクリン  

・臭化ナトリウム   

・テトラサイクリン   

・テルビナフィン   

・プラノプロフェン   

・ヘパリンナトリウム   

・ポリミキシンB  

（2）生薬及び動植物成分について   

○次のものを追加する。   

・カラセンキュウ。ただし、外用剤は除く。   

・コロハ。ただし、外用剤は除く。   

・センボウ。ただし、外用剤は除く。   

・テンジクオウ。ただし、外用剤は除く。   

・ヤカン。ただし、外用剤は除く。   

・レンケイ。ただし、外用剤は除く。   



資料No．1－3  

薬食安発第0330007号  

平成19年3月30日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

一般用医薬品の区分リストについて   

「薬事法第36条の3第1項第1号及び第2号の規定に基づき厚生労働大臣が指  

定する第一類医薬品及び第二類医薬品」（平成19年厚生労働省告示第69号。以下  

「指定告示」という。）が公布されたことに伴い、別紙のとおり、第一類医薬品、第  

二類医薬品及び第三類医薬品に該当する有効成分等のリストを作成いたしましたの  

で、下記の点に御留意の上、貴管下関係業者、団体等に対する周知方よろしくお願  

いいたします。  

記  

1．第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品に該当する有効成分等の範囲を   

それぞれ別紙1、別紙2及び別紙3として整理したこと。また、当該有効成分等   

の別名等についても、併せて別紙に記載したこと。   

2．指定告示について、より販売実態に即したものとするため、第三類医薬品も含   

めて有効成分の追加・削除等について意見を申し出る期間を以下のとおり定める   

こととしたこと。   

なお、申出の際には、①添付文書、②当該成分の構造式、薬効等がわかる資料   

などを提出願いたい。  

（1）申出期間：平成19年4月1日から平成19年9月30日  

（2）申出先：   

［電子メ－ルの場合］  

電子メールアドレス：riskkubun＠mhlw．go．jp  

メールはテキスト形式とし、添付ファイル無しでお送り下さい。   



［郵送の場合］  

送付先：〒100－8916東京都千代田区霞が関1－2－2  

宛先：厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当あて  

封筒等の表に「指定告示申出」と明記してください。   

［ファクシミリの場合］  

FAX番号：03－3508－4364  
宛先：厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当あて  

（3）問い合わせ先  

厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当  

TEL番号：03－5253－1111（内線2753）   



別紙1  

第一類医薬品  

（1）薬事法第14条の4第1項第2号に規定する厚生労働大臣が指示する医薬品   

であって、同号に規定する厚生労働大臣が指示する期間に1年を加えた期間を経  

過していないもの  

（2）薬事法第14条第8項第1号に該当するものとして承認され、同法第79条   

第1項の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた者に対し  

製造販売後の安全性に関する調査を実施する義務が課せられている医薬品（その  

製造販売の承認のあった日後調査期間を経過しているものを除く。）と有効成分、  

分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認められる医薬品であって、  

調査義務が課せられている医薬品のうち、調査期間に1年を加えた期間を経過し   

ていないもの  

（3）専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除のために使用   

されることが目的とされる医薬品のうち、人の身体に直接使用されることのない   

もの（毒薬又は劇薬に限る。）  

（4）下表の「告示名」欄に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分   

として含有する製剤  

告示名   別名等   

ロ  アゼラスチン   塩酸アゼラスチン   

2  アデノシン三リン酸   アデノシン三リン酸ニナトリウム   

3  アミノフィリン  

4  ケトチフェン   フマル酸ケトチフェン   

5  ケトプロフェン。ただし、貼付剤に限る。  

6  ジエチルスチルベストロール  

7  シメチジン  

8  ストリキニーネ   硝酸ストリキニーネ   

9  チキジウム   臭化チキジウム   

10  テオフイリン  

テストステロン  

】2  テストステロンプロピオン酸エステル   プロビオン酸テストステロン   

13  テルビナフィン   塩酸テルビナフィン   

】4  トリアムシノロンアセトニド  

15  ニザチジン  

16  ファモチジン  

17  プラノブロフェン  

18  ミノキシジル  



19  メチルテストステロン  

20  ヨヒンビン   塩酸ヨヒンビン   

21  ラニチジン   塩酸ラニチジン   

22  ラノコナゾール  

23  ロキサチジン酢酸エステル   塩酸ロキサチジンアセテート   

注）「告示名」欄中の有効成分は、その塩類及びそれらの水和物を含めた形で表記   

したものであること。また、特に記載がない限り、それらの光学異性体、立体   

異性体及び構造異性体を含む表記であること。   



別紙2  

第二類医薬品  

（1）専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除のために使用   

されることが目的とされる医薬品のうち、人の身体に直接使用されることのない   

もの（毒薬又は劇薬を除く。）  

（2）専ら滅菌又は消毒に使用されることが目的とされている医薬品のうち、人の  

身体に直接使用されることのないもの  

（3）体外診断用医薬品  

（4）下記に掲げる漢方処方に基づく医薬品及びこれを有効成分として含有する製   

剤  

1安中散  

2 胃風湯  

3 胃苓湯  

4 菌疎音湯  

5 菌陳五苓散  

6 温経湯  

7 温精鉄  

8 温胆湯  

9 延年半夏湯  

10 黄者建中湯  

11黄苓湯  

12 応鐘散（別名考黄散）  

13 黄連阿膠湯  

14 黄連解毒湯  

15 黄連湯  

16 乙字湯  

17 化食養牌湯  

18 牽香正気散  

19 葛根黄連黄苓湯  

20 葛根紅花湯  

21葛根湯  

22 葛根湯加川考辛夷  

23 加味温胆湯  

24 加味帰牌湯  

25 加味解毒湯  

26 加味避遥散  

3   



27 加味邁進散合四物湯  

28 加味平胃散  

29 乾貴人参半夏丸  

30 甘草清心湯  

31甘草湯  

32 甘麦大束湯  

33 帰者建中湯  

34 桔梗湯  

35 帰牌湯  

36 考帰膠文湯  

37 考帰調血飲  

38 考帰調血飲第一加減  

39 響声破笛丸  

40 杏蘇散  

41苦参湯  

42 駆風解毒散（別名駆風解毒湯）  

43 荊芥連麹湯  

44 鶏肝丸  

45 桂枝加黄書湯  

46 桂枝加葛根湯  

47 桂枝加厚朴杏仁湯（別名桂枝加厚朴杏子湯）  

48 桂枝加筍薬生麦人参湯  

49 桂枝加筍薬大貴湯  

50 桂枝加筍薬湯  

51桂枝加ボ附湯  

52 桂枝加竜骨牡蛎湯  

53 桂枝加苓ボ附湯  

54 桂枝湯  

55 桂枝人参湯  

56 桂枝荏苓丸  

57 桂枝沃苓丸料加意萩仁  

58 啓牌湯  

59 荊防敗毒散  

60 桂麻各半場  

61鶏鳴散加藻苓  

62 堅中湯  

63 甲字湯  

64 香砂平胃散  

65 香砂養胃湯  

4   



66 香砂六君子湯  

67 香蘇散  

68 厚朴生妾半夏人参甘草湯  

69 五虎湯  

70 牛膝散  

71五積散  

72 牛車腎気丸  

73 呉葉菜湯  

74 五物解毒散  

75 五淋散  

76 五苓散  

77 柴陥湯  

78 柴胡加竜骨牡蛎湯  

79 柴胡桂枝乾萎湯  

80 柴胡桂枝湯  

81・柴胡清肝湯  

82 柴筍六君子湯  

83 柴苓湯  

84 左突膏  

85 三貴湧心湯（別名三黄散）  

86 酸素仁湯  

87 三物黄琴湯  

88 滋陰降火湯  

89 滋陰至宝湯  

90 紫雲膏  

91四逆散  

92 四君子湯  

93 滋血澗腸湯  

94 七物降下湯  

95 実牌飲（別名実牌湯）  

96 柿帯湯  

97 四物湯  

98 爽甘草湯  

99 筍薬甘草湯  

100 鴨鴇菜湯（別名三味頗鴇菜湯）  

101蛇床子湯  

102 十全大補湯  

103 十味敗毒湯  

104 潤腸湯  
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105 蒸眼一方  

106 生麦清心湯  

107 小建中湯  

108 小柴胡湯  

109 小柴胡湯加桔梗石膏  

110 小柴胡湯合半夏厚朴湯（別名柴朴湯）  

111小承気湯  

112 小青竜湯  

113 小青竜湯加石膏  

114 小青竜湯合麻杏甘石湯  

115 椒梅湯  

116 小半夏加荏苓湯  

117 消風散  

118、升麻葛根湯  

119 避遥散  

120 四苓湯  

121辛夷清肺湯  

122 秦冗蒐活湯  

123 秦冗防風湯  

124 参蘇飲  

125 神秘湯  

126 参苓白粥散  

127 清肌安虫回湯  

128 清湿化疾湯  

129 晴上錦痛湯（別名駆風触痛湯）  

130 晴上防風湯  

131清暑益気湯  

132 清心蓮子飲  

133 清肺湯  

134 折衝飲  

135 川考茶調散  

136 千金鶏鳴散  

137 銭氏白粥散  

138 疎経活血湯  

139 蘇子降気湯  

140 大貴甘草湯  

141大黄牡丹皮湯  

142 大建中湯  

143 大柴胡湯  
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144 大半夏場  

145 竹茄温胆湯  

146 治打撲一方  

147 治頭瘡一方  

148 中黄膏  

149 調胃承気湯  

150 丁香柿帯湯  

151釣藤散  

152 猪苓湯  

153 猪苓湯合四物湯  

154 通導散  

155 桃核承気湯  

156 当帰飲子  

157 当帰建中湯  

158 当帰散  

159 当帰四逆加呉莱英生麦湯  

160 当帰四逆湯  

161当帰筍薬散  

162 当帰湯  

163 当帰貝母苦参丸料  

164 独活葛根湯  

165 独活湯  

166 ニホ湯  

167 二陳湯  

168 女神散（別名安栄湯）  

169 人参湯（別名理中丸）  

170 人参養栄湯  

171排膿散  

172 排膿湯  

173 麦門冬場  

174 八味地黄丸（別名八味丸）  

175 八味邁進散  

176 半夏厚朴湯  

177 半夏清心湯  

178 半夏白粥天麻湯  

179 白虎加桂枝湯  

180 白虎加人参湯  

181 白虎湯  

182 不換金正気散  

7   



183 伏竜肝湯  

184 荏苓飲  

185 諜苓飲加半夏  

186 諜苓飲合半夏厚朴湯  

187 荏苓沢蒋湯  
188 分消湯  

189 平胃散  

190 防巳貴書湯  

191防巳藻苓湯  

192 防風通聖散  

193 補気建中湯（別名補気健中湯）  

194 補中益気湯  

195 補肺湯  

196 麻黄湯  

197 麻杏甘石湯  

198 麻杏薯甘湯  

199 麻子仁丸  

200 楊柏散  

201意萩仁湯  

202 抑肝散  

203 抑肝散加陳皮半夏  

204 六君子湯  

205 立効散  

206 竜胆潟肝湯  

207 苓菱和甘湯  

208 苓桂甘秦湯  

209 苓桂ボ甘湯  

210 六味丸（別名六味地黄丸）   



（5）下表の「告示名」欄に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分  

として含有する製剤  

告示名   別名等  

アクリノール。ただし、外用剤を除く。  

アスピリン   アスピリンアルミニウム  

アセトアミノフェン  

アドレナリン（別名エビネフリン）   塩酸エビネフリン  

アミノ安息香酸エチル。ただし、外用剤（坐剤  

を除く。）を除く。  

アモロルフィン   塩酸アモロルフィン  

アリメマジン。ただし、外用剤を除く。   酒石酸アリメマジン  

アリルイソプロピルアセチル尿素  

アルジオキサ。ただし、外用剤を除く。   アラントインジヒドロキシァルミニウム  

アロクラミド   塩酸アロクラミド  

安息香酸。ただし、外用剤（吸入剤を除く。）  安息香酸ナトリウム  

を除く。  

イソチペンジル 。ただし、外用剤を除く。   塩酸イソチペンジル  

イソプロパミド   ヨウ化イソプロパミド  

イソプロピルアンチピリン  

イブプロフェン  

イブプロフェンピコノ」ル  

イブロヘプチン   塩酸イプロヘプチン  

インドメタンン  

ウフェナマート  

エキサラミド  

エコナゾール   硝酸エコナゾール  

エストラジオール  

エストラジオール安息香酸エステル   安息香酸エストラジオール  

エタノール。ただし、内用剤及び外用剤（化膿  

性疾病用薬を除く。）を除く。  

エチニルエストラジオ山ル  

エチルシステイン   塩酸L－エチルシステイン  

エテンザミド  

エフェドリン   塩酸エフェドリン  

エルゴカルシフェロール又はコレカルシフェ  ビタミンD、ビタミンD2、ビタミンD3  

ロール。ただし、外用剤を除く。  

オキシキノリン  

オキシコナゾール   硝酸オキシコナゾール  

オキシフェンサイクリミン   塩酸オキンフェンサイクリミン   
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33  オキシポリエトキシドデカン  

34  オキセサゼイン  

35  カイニン酸  

36  カサントラノール  

37  可溶性含糖酸化鉄  

ジフェニルジスルホン酸カルビノキサミ  

38  カルビノキサミン  ン、ジフェニルスルホン酸カルビノキサ  

ミン、マレイン酸カルビノキサミン   

39  カルポシステイン   L－カルポシステイン   

40  還元鉄  

41  グアヤコール   炭酸グアヤコール   

42  グアヤコールスルホン酸   グアヤコールスルホン酸カリウム   

43  クエン酸鉄   クエン酸第二鉄アンモニウム   

44  グリセオフルビン  

グリセリン。ただし、内用剤及び外用剤（浣腸  
45  

剤を除く。）を除く。   

46  グリセリンモノグアヤコールエーテル  

47  クレオソート  

48  クレゾール  

49  クレゾールスルホン酸   クレゾールスルホン酸カリウム   

50  クレマスチン   フマル酸クレマスチン   

51  クロトリマゾール  

フェンジゾ酸クロペラスチン、塩酸クロ  
52  クロペラスチン  

ペラスチン   

53  クロモグリク酸   クロモグリク酸ナトリウム   

54  クロラムフェニコール  

55  クロルゾキサゾン  

クロルフェニラミン。ただし、外用剤（坐剤及  
56  

び点鼻剤を除く。）を除く。   

グルコン酸クロルヘキシジン、塩酸クロ  
57  クロルヘキシジン  

ルヘキシジン   

合成ケイ酸アルミニウム、天然ケイ酸ア  
58  ケイ酸アルミニクム。ただし、外用剤を除く。  

ルミニウム   

59  ケイ酸アルミン酸マグネシウム  

60  ケトプロフェン。ただし、貼付剤を除く。  

61  コデイン   リン酸コデイン   

62  コリスチン   硫酸コリスチン   
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63  コルチゾン酢酸エステル   酢酸コルチゾン   

6∠1  サザビリン  

65  サナルミン  

66  サリチルアミド  

67  サリチル・ミョウバン散  

68  サリチル酸   サリチル酸ナトリウム   

69  サリチル酸フェニル。ただし、外用剤を除く。  

70  酸化鉛   →酸化鉛、四三酸化鉛   

7】  サントニン  

72  次亜塩素酸ナトリウム  

7芦  ジエチルジチオカルバミン酸   ジュチルジチオカルバミン酸亜鉛   

74  ジオクチルソジウムスルホサクシネート  

7∈；  歯科用フェノールカンフル  

7（；  シクロピロクスオラミン  

77  ジクロルイソシアヌル酸   ジクロルイソシアヌル酸ナトリウム   

7乏i  ジサイクロミン   塩酸ジサイクロミン   

7！）  次サリチル酸ビスマス  

80  次硝酸ビスマス。ただし、外用剤を除く。  

81  次炭酸ビスマス  

82  シッカニン  

ジヒドロキシァルミニウム・アミノ酢酸  
8：i  ジヒドロキシァルミニウム  

塩   

84  ジヒドロコデイン   リン酸ジヒドロコデイン   

85  ジフェテロール   リン酸ジフェテロール   

86  ジフェニドール   塩酸ジフェニドール   

ヨウ化ジフェニルピペリジノメチルジオ  
87  ジフェニルピペリジノメチルジオキソラン  

キソラン   

ジフェニルピラリン。ただし、外用剤（坐剤を  テオクル酸ジフェニルピラリン、  
88  

除く。こ）を除く。   塩酸ジフェニルピラリン   

サリチル酸ジフェンヒドラミン、タンニ  

ジフ工ンヒドラミ ン。ただし、外用剤（坐剤及   ン酸ジフェンヒドラミン、フマル酸ジフ  
89  

び点鼻剤を除く。）を除く。   ェンヒドラミン、塩酸ジフェンヒドラミ  

ン′   

90  ジブカイン   塩酸ジプカイン   

91  ジブナート   ジブナー トナトリウム   

92  ジプロフィリン  

93  次没食子酸ビスマス。ただし、外用剤を除く。  
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94  ジメンヒドリナート  

95  シュウ酸セリウム  

96  水酸化アルミナマグネシウム  

97  水酸化アルミニウム   乾燥水酸化アルミニウムゲル   

水酸化アルミニウム・炭酸カルシウム・炭酸マ  
98  

グネシウム共沈生成物  

水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈  
99  

生成物  

水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム  
100  水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム  

混合乾燥ゲル   

101  水酸化カリウム  

水酸化マグネシウム・硫酸アルミニウムカリウ  
102  

ム共沈生成物  

103  スクラルフアート  

104  スコポラミン   臭化水素酸スコポラミン   

105  ストマクシン  

106  スルコナゾール   硝酸スルコナゾール   

107  スルファジアジン  

108  スルファミン  

109  スルファメトキサゾール   スルファメトキサゾールナトリウム   

110  スルフィソキサゾール  

111  スルフィソミジン  

112  セキサノール   白色濃厚セキサノール   

113  セトリミド  

センノシドA・B、センノシドカルシウ  
114  センノシド  

ム   

115  ソファルコン  

116  炭酸鉛  

117  タンニン酸アルブミン  

118  チオコナゾ ール  

クエン酸チペピジン、ヒベンズ酸チペピ  
119  チベビジン  

ジン   
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0  臭化チメビジウム  

ロ   

2  テオブロミン   サリチル酸ナトリウムテオブロミン   

3  

4   酢酸デキサメタゾン   

デキストロメトルファン・フェノールフタ  

5  デキストロメトルファン  リン塩、デキストロメトルファン臭化水素  

酸塩水和物   

6  

7   

塩酸テトラヒドロゾリン、硝酸テトラヒド  
8  テトラヒドロゾリン  

ロゾリン   

9  テプレノン  

0  デメチルクロルテトラサイクリン   塩酸デメチルクロルテトラサイクリン   

ロ  トリクロルイソシアヌール酸  

2  

3   塩酸トリプロリジン   

4  トリペレナミン   塩酸トリペレナミン   

トリメチルセチルアンモニウムペンタクロロ  
5  

フェネート   

6  トリメトキノール   塩酸トリメトキノール   

7  マレイン酸トリメプチン  

8   

9  トルナフタート  

0  トンジルアミン   塩酸トンジルアミン   

ロ  

2   
塩酸ナファゾリン、硝酸ナファゾリン   

3  ニコチン  

4  ニトロフェノール   ニトロフェノールナトリウム   

5  乳酸鉄  

6  ネチコナゾール   塩酸ネチコナゾール   

7  バシトラシン  

8  パパベリン   塩酸パパベリン   

9  ハロプロジン  

13   



150  ピコスルファート   ピコスルファートナトリウム   

151  ピサコジル  

152  ビタミンA油。ただし、外用剤を除く。  

153  ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム   3一ヒドロキシー2－ナフトエ酸アルミニウム   

154  ヒドロコルチゾン  

155  ヒドロコルチゾン酢酸エステル   酢酸ヒドロコルチゾン   

156  ヒ 

157  ヒドロタルサイト   合成ヒドロタルサイト   

158  ビフォナゾール  

アジピン酸ピペラジン、クエン酸ピベラジ  

159  ピペラジン  ン、ピペラジンヘキサヒドラート、リンゴ  

酸ピペラジン、リン酸ピベラジン   

160  ピペリジルアセチルアミノ安息香酸エチル  

161  ピルビニウム   パモ酸ピルビニウム   

162  ビレンゼピン   塩酸ビレンゼピン   

163  ピロールニトリン  

164  ピロキシカム  

165  ピロクトンオラミン  

166  ピロリン酸鉄  

167  フィトナジオン  

168  フィロキノン   ビタミンKl   

169  フェニラミン   マレイン酸フユニラミン   

170  フェニレフリン   塩酸フェニレフリン   

タンニン酸フェネタジン、塩酸フェネタジ  
171  フェネタジン  

ン   

172  フェノー′レ  

173  フェノール・亜鉛華リニメント  

174  フェノトリン  

175  フェルビナク  

176  プソイドエフェドリン   
塩酸プソイドエフェドリン、硫酸プソイド  

エフェドリン   

177  プチルスコポラミン   臭化プチルスコポラミン   

178  ブテナフィン   塩酸ブテナフィン   

179  ブフェキサマク  
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80  フマル酸鉄  

81  フラジオマイシン   硫酸フラジオマイシン   

82  フルオシノロンアセトニド  

83  プレドニゾロン  

酢酸プレドニゾロン、酢酸プレドニゾロン  
84  プレドニゾロン酢酸エステル  

及びこの吉草酸エステル   

吉草酸プレドニゾロン、酢酸プレドニゾロ  
85  プレドニゾロン吉草酸エステル  

ン及びこの吉草酸エステル   

86  プロカイン   塩酸プロカイン   

87  プロキシフィリン  

88  プロムへキシン   塩酸ブロムヘキシン   

89  プロムワレリル尿素  

テオクル酸プロメタジン、プロメタジンメ  

チルジサリチル酸塩、プロメタジンメチレ  
90  プロメタジン  

ンジサリチル酸塩、メチレンジサリチル酸  

プロメタジン、塩酸プロメタジン   

91  ヘキサミン   マンデル酸ヘキサミン   

92  ベタネコール   塩化ベタネコール   

9：う  ベタメタゾン吉草酸エステル   吉草酸ベタメタゾン   

94  ヘパリン類似物質  

9」5  ベラドリン  

96  ベラドンナ総アルカロイド  

97  ペリフェルミン   ジアセチルアミノアゾトルエン   

98  ベルベリン。ただし、外用剤を除く。   タンニン酸ベルベリン 、塩化ベルベリン   

99  ペントキシベリン   クエン酸ペントキシベリン   

00  ペントキシペンタン   クエン酸ベントキシペタン   

01  ホモスルファミン  

02  ポリエチレンスルホン酸   ポリエチレンスルホン酸ナトリウム   

03  マーキュロクロム  

04  ミコナゾール   ミコナゾ、一 ル硝酸塩   

05  メキタジン  

06  メクリジン   塩酸メクリジン   

07  メタケイ酸アルミン酸ナトリウム  

08  メタケイ酸アルミン酸マグネシウム  

09  メチキセン   塩酸メチキセン   
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210  メチルアトロピン   臭化メチルアトロピン   

211  メチルアニソトロビン   臭化メチルアニソトロビン   

dl－メチルエフェドリン、dトメチルェフェ  

212  メチルエフェドリン  ドリンサッカリン塩、dl⊥塩酸メチルエフ  

ェドリン   

213  メチルオクタトロピン   臭化メチルオクタトロピン   

214  メチルシステイン   塩酸メチルシステイン   

215  メチルスコポラミン   臭化メチルスコポラミン   

216  メチルヒヨスチアミン   臭化メチルー1－ヒヨスチアミン   

217  メチルべナクチジウム   臭化メチルべナクチジウム   

218  メトカルバモール  

219  メトキシフエナミン   塩酸メトキシフエナミン   

220  メトジラジン   塩酸メトジラジン   

221  メヒ0バカイン  

222  メプヒドロリン   ナパジシル酸メブヒドロリン   

223  メプリルカイン   塩酸メプリルカイン   

224  モノニトログアヤコール   モノニトログアヤコールナトリウム   

225  ラウオルフィアセルペンチナ総アルカロイド  

226  ラクチルフェネチジン  

227  リドカイン   塩酸リドカイン   

228  リトスペー′レ  

229  硫酸コバルト  

230  硫酸鉄   乾燥硫酸鉄   

231  硫酸銅  

232  硫酸マンガン  

233  レゾルシン  

234  レチノール。ただし、外用剤を除く。   ビタミンA   

レチノール酢酸エステル。ただし、外用剤を除  
235  

く。   

レチノールパルミチン酸エステル。ただし、外，  
236  

用剤を除く。   

237  ロートエキス。ただし、外用剤を除く。  

238  ロート根総アルカロイド  

239  ロペラミド   塩酸ロベラミド   
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○生薬及び動植物成分  

告示名   別名等   

口  赤カシュウ。ただし、外用剤を除く。  

同  亜麻仁。ただし、外用剤を除く。  

3  アルニカ。ただし、外用剤を除く。  

4  アンズオー■ル。ただし、外用剤を除く。  

5  アンソッコウ。ただし、外用剤を除く。  

6  イチイ（〕ただし、外用剤を除く。  

7  イヌザンショウ。ただし、外用剤を除く。  

8  イヌザンショウ果実。ただし、外用剤を除く。  

9  イレイセン  

10  インチン。ただし、外用剤を除く。  

四  インチンコウ。ただし、外用剤を除く。  

12  インヨウカク。ただし、外用剤を除く。   イカリソウ   

13  ウヤク。ただし、外用剤を除く。  

14  ウワウルシ。ただし、外用剤を除く。  

15  エイジツ。ただし、外用剤を除く。  

Hi  エゾノレンリソウ  

17  エンゴサク。ただし、外用剤を除く。  

18  エンメイソウ。ただし、外用剤を除く。  

四  オウゴン。ただし、外用剤を除く。  

2（）  オウバク。ただし、外用剤を除く。  

2二l  オウレン。ただし、外用剤を除く。  

22  カイクジン。ただし、外用剤を除く。  

23  ガイシ。ただし、外用剤を除く。  

24  カイバ。ただし、外用剤を除く。  

25  ガイヨウ。ただし、外用剤を除く。  

26  加工ブシ  

27  カゴソウ。ただし、外用剤を除く。  

28  カシ。ただし、外用剤を除く。  

29  カシュウ。ただし、外用剤を除く。  
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30  カスカラサグラグ。ただし、外用剤を除く。  

31  カツコウ。ただし、外用剤を除く。  

32  カッコン。ただし、外用剤を除く。  

33  カッセキ。ただし、外用剤を除く。  

34  カラコウボク。ただし、外用剤を除く。  

35  カロコン。ただし、外用剤を除く。  

36  カワヤナギ。ただし、外用剤を除く。  

37  カンショウコウ  

38  カンボウイ。ただし、外用剤を除く。  

39  キササゲ。ただし、外用剤を除く。  

40  キバン。ただし、外用剤を除く。  

41  キョウオウ。ただし、外用剤を除く。  

42  キョウカツ。ただし、外用剤を除く。  

43  キョウニン。ただし、外用剤を除く。  

44  キンギンカ。ただし、外用剤を除く。   ニンドゥ   

45  クコヨウ。ただし、外用剤を除く。  

46  クジン。ただし、外用剤を除く。  

47  クニン  

48  クバク  

49  クレンピ。ただし、外用剤を除く。  

50  ケイガイ  

51  ケイガイホ  

52  ケンゴシ。ただし、外用剤を除く。  

53  ケンゴシ脂。ただし、外用剤を除く。  

54  ゲンジン。ただし、外用剤を除く。  

55  コクエン  

56  ゴウカイ。ただし、外用剤を除く。  

57  章丸抽出物。ただし、外用剤を除く。  

58  コウクジン。ただし、外用剤を除く。  

59  コウブシ。ただし、外用剤を除く。  
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60  コケボク。ただし、外用剤を除く。  

61  ゴオウ。．ただし、外用剤を除く。  

62  コグロジン。ただし、外用剤を除く。  

63  コケモモヨウ。ただし、外用剤を除く。  

64  ゴシツ。ただし、外用剤を除く。  

65  ゴシュユ。ただし、外用剤を除く。  

66  コジョウコン  

67  コズイシ。ただし、外用剤を除く。  

68  コトウイ。ただし、外用剤を除く。  

69  コトウニン。ただし、外用剤を除く。  

70  ゴバイシ。ただし、外亀剤を除く。  

71  ゴボウシ。ただし、外用剤を除く。  

72  ゴレイシ。ただし、外用剤を除く。  

73  コロンボ。ただし、外用剤を除く。  

74  コンズランゴ。ただし、外用剤を除く。  

75  サイコ㌧たたし、外用剤を除く。  

76  サイシン。ただし、外用剤を除く。  

77  サヨウ。ただし、外用剤を除く。  

78  サンキライ。ただし、外用剤を除く。  

79  サンシシ。ただし、外用剤を除く。  

80  サンシヨウコン。ただし、外用剤を除く。  

81  サンソウニン。ただし、外用剤を除く。  

8：乙  サンリョウ。ただし、外用剤を除く。  

8：i  ジオウ。ただし、外用剤を除く。  

84  シオン。ただし、外用剤を除く。  

85  シクンシ。ただし、外用剤を除く。  

86  ジコツピ。ただし、外用剤を除く。  

87  ジセキム ただし、外用剤を除く。  

。ただし、外用剤を除く。  

89  シベット。ただし、外用剤を除く。   
88  シツリシ  

シノくトール   
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90  シヤクナゲヨウ  

91  ジャコウ。ただし、外用剤を除く。  

92  ジャショウシ。ただし、外用剤を除く。  

93  シヤジン（沙参）。ただし、外用剤を除く。  

94  シヤゼンソウ。ただし、外用剤を除く。  

95  絨毛組織加水分解物。ただし、外用剤を除く。  

96  シュロジツ。ただし、外用剤を除く。  

9テ  シュロヨウ。ただし、外用剤を除く。  

98  ショウブコン。ただし、外用剤を除く。   カラムス根   

99  ショウマ。ただし、外用剤を除く。  

100  静脈血管叢エキス  

101  ショウレンギョウ。ただし、外用剤を除く。  

102  ジリュウ。ただし、外用剤を除く。  

103  シンイ。ただし、外用剤を除く。  

104  シンキク。ただし、外用剤を除く。   シンギク   

．105  ジンギョウ。ただし、外用剤を除く。  

106  ジシコウ。ただし、外用剤を除く。  

107  シンモッコウ。ただし、外用剤を除く。  

108  スイサイヨウ。ただし、外用剤を除く。  

109  ズシ  

110  セイヨウトチノキ種子。ただし、外用剤を除く。  

111  セイヨウヤドリギ。ただし、外用剤を除く。  

112  ゼオライト。ただし、外用剤を除く。  

113  セキイ。ただし、外用剤を除く。   ヒトツバ   

114  セキサン。ただし、外用剤を除く。  

115  セキショウコン。ただし、外用剤を除く。  

116  セッコウ。ただし、外用剤を除く。  

117  セッコク。ただし、外用剤を除く。  

118  セッコツボク。ただし、外用剤を除く。   ニワトコ   

119  セッコツヨウ。ただし、外用剤を除く。  
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120  センキュウ。ただし、外用剤を除く。  

121  ゼンコ。ただし、外用剤を除く。  

122  センコツ。ただし、外用剤を除く。  

123  センソ。ただし、外用剤を除く。  

124  センソウ（茜草）  

125  センタウリウム草。ただし、外用剤を除く。  

126  センナ  

127  センナジツ  

128  センナヨウ  

129  センプクカ  

130  センレンシ。ただし、外用剤を除く。  

131  ソウジ  

132  ソウジュツ。ただし、外用剤を除く。  

133  ソウヒョウショウ。ただし、外用剤を除く。  

134  ゾクダン。ただし、外用剤を除く。  

135  ソボ久〕ただし、外用剤を除く。  

136  ダイウイキョウ。ただし、外用剤を除く。  

137  ダイオウ。ただし、外用剤を除く。  

138  タイカ。ただし、外用剤を除く。   センタイカ   

139  タイシヤセキ。ただし、外用剤を除く。  

140  胎盤  

141  胎盤加水分解物  

142  ダイフウシ  

143  ダイフクヒ。ただし、外用剤を除く。  

144  タクシヤ。ただし、外用剤を除く。  

145  ダツラ。ただし、外用剤を除く。  

14（i  タラ根皮。ただし、外用剤を除く。  

147  タラ根。ただし、外用剤を除く。  

148  タンジン。ただし、外用剤を除く。  

14！）  チクジョ 。ただし、外用剤を除く。  
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150  チユ。ただし、外用剤を除く。  

151  チョウトウコウ。ただし、外用剤を除く。   カギカズラ、チョウトウ   

152  チョレイ。ただし、外用剤を除く。  

153  ツユクサ。ただし、外用剤を除く。  

154  ティレキシ  

155  テンナンショウ。ただし、外用剤を除く。  

156  テンマ。ただし、外用剤を除く。  

157  テンモンドウ。ただし、外用剤を除く。  

158  トウジン。ただし、外用剤を除く。  

159  トウシンソウ。ただし、外用剤を除く。  

160  冬虫夏草。ただし、外用剤を除く。  

161  ドクカツ。ただし、外用剤を除く。  

162  トコン  

163  トシシ。ただし、外用剤を除く。  

164  トショウジツ。ただし、外用剤を除く。  

165  ドモッコウ。ただし、外用剤を除く。  

166  ナンテン  

167  ナンバンゲ。ただし、外用剤を除く。  

168  バイモ  

169  ハクシニン。ただし、外用剤を除く。   ハクシジン   

170  ハクセンピ  

171  ハゲキテン。ただし、外用剤を除く。   ハゲキ   

172  ハゴシ。ただし、外用剤を除く。   ホコツシ   

173  バショウコン。ただし、外用剤を除く。  

174  ハッカイ。ただし、外用剤を除く。  

175  ハッカイヒ  

176  バッカツ  

177  ハング  

178  ハンペンレン  

179  ヒカイ。ただし、外用剤を除く。  
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80  ヒハツ。ただし、外用剤を除く。  

81  ヒマシ油。ただし、外用剤を除く。  

82  ビヤクキョウザン。ただし、外用剤を除く。  

83  ビヤクゴウ  

84  ビヤクシ。ただし、外用剤を除く。  

85  ビヤクジュツ。ただし、外用剤を除く。   オケラ   

86  ビヤクダン。ただし、外用剤を除く。  

87  ビャクレン。ただし、外用剤を除く。  

88  ビワヨウ  

89  ビンロウジ。ただし、外用剤を除く。  

90  フクボンシ。ただし、外用剤を除く。  

91  ブクリョウ。ただし、外用剤を除く。  

92  ブシ  

93  フジコブ  

9∠1  フジバカマ  

95  フラングラ皮。ただし、外用剤を除く。  

プランタゴ・オバタ種子。ただし、外用剤を除  
96  

く。   

プランタゴ・オバタ種皮。ただし、外用剤を除  
97  

く。   

98  ベアベリー。ただし、外用剤を除く。  

9t）  ベラドンナ。ただし、外用剤を除く。  

00  ボウイ。ただし、外用剤を除く。  

01  ボウコン。ただし、外用剤を除く。  

02  ボウフウ。ただし、外用剤を除く。  

0：∋  ホウブシ。ただし、外用剤を除く。  

04  ホオウ。ただし、外用剤を除く。  
Olう  ボタンピ。ただし、外用剤を除く。  

06  ポチョウコウ  

07  ポテンティラ。ただし、外用剤を除く。  

08  ホホバ。ただし、外用剤を除く。  

09  ホミカ。ただし、外用剤を除く。  
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210  マオウ。ただし、外用剤を除く。  

211  マクリ。ただし、外用剤を除く。  

212  アシニン0ただし、外用剤を除く0  

213  マップジ  

214  マンケイシ。ただし、外用剤を除く。  

215  ムラサキオモト。ただし、外用剤を除く。  

216  メリロート。ただし、外用剤を除く。  

217  モクツウ  

218  モッカ。ただし、外用剤を除く。  

219  モッコウ。ただし、外用剤を除く。  

220  モツヤク   ミルラ   

221  ヤクモソウ。ただし、外用剤を除く。  

222  八ッ目ウナギ。ただし、外用剤を除く。  

223  ヤラッパ。ただし、外用剤を除く。  

224  ヤラッパ脂。ただし、外用剤を除く。  

225  ユキワリソウ  

226  ヨウキセキ。ただし、外用剤を除く。  

227  ヨウバイヒ  

228  ラクトサン。ただし、外用剤を除く。  

229  ラタニア  

230  リユウタン。ただし、外用剤を除く。  

231  リョウキョウ。ただし、外用剤を除く。  

232  レンギョウ。ただし、外用剤を除く。  

233  レンセンソウ。ただし、外用剤を除く。  

234  ロクキン。ただし、外用剤を除く。  

235  ロクジン。ただし、外用剤を除く。  

236  ロクベン。ただし、外用剤を除く。  

237  ロジン（盤腎）。ただし、外用剤を除く。  

238  ワコウボク。ただし、外用剤を除く。  

239  ワレリアナ。ただし、外用剤を除く。  

注1）「告示名」欄中の有効成分は、その塩類及びそれらの水和物を含めた形で表記   

したものであること。また、特に記載がない限り、それらの光学異性体、立体異   

性体及び構造異性体を含む表記であること。  

注2）生薬及び動植物成分については、現行既知の範囲において、リスクが明らか   

に異なるものについては、末、エキス等の別を表記することとし、それ以外のも  
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のについては、末、散、エキス、流エキス、抽出物、乾燥エキス及び乾燥水製エ  

キス等を含む表記であること。  
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別紙3  

第三類医薬品   

下表の「告示名」欄に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分とし  

て含有する製剤。  

告示名   別名等   

ロ  亜鉛華デンプン  

2  亜鉛華軟膏  

3  アクリノール。ただし、外用剤に限る。  

4  アクリフラビン  

5  アシドフィルス菌  

L－アスコルビン酸ナトリウム、ア  

スコルビン酸カルシウム、アスコ  
6  アスコルビン酸  

ルビン酸ナトリウム、ビタミンC、  

ビタミンCカルシウム   

L－アスパラギン酸カリウム、L－ア  

スパラギン酸カルシウム、L－アス  
7  アスパラギン酸  

パラギン酸ナトリウム、L－アスパ  

ラギン酸マグネシウム   

8  アスペルギルス・オリゼーNK菌  

9  アスペルギルス産生脂肪消化酵素  

10  アズレン  

四  アズレンスルホン酸   アズレンスルホン酸ナトリウム   

12   
アミノ安息香酸エチル。ただし、外用剤（坐剤を除く。）  

に限る。   

13  アミノエチルスルホン酸   タウリン   

14  アミノカブロン酸   イプシロンーアミノカブロン酸   

15  アミラーゼ  

16  アミロリシン  

17  アラニン   dトアラニン   

18  アラントイン   グリオキシルジウレイド   

19  アリメマジン。ただし、外用剤に限る。   酒石酸アリメマジン   

20  アルギニン   塩酸L－アルギニン   

塩酸アルキルジアミノエチルグ  
21  アルキルジアミノエチルグリシン  

リシン   

塩酸アルキルポリアミノエチル  
22  アルキルポリアミノエチルグリシン  

グリシン   

アラントインクロルヒドロキシ  
23  アルクロキサ  

アルミニウム   
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24  アルゲコロイド  

25  アルジオキサ。ただし、外用剤に限る。  

26  アロイン  

27  安息香酸。ただし、外用剤（吸入剤を除く。）に限る。  

28  安息香酸ナトリウムカフェイン  

29  アンモニア  

30  アンモニア・ウイキョウ精  

31  イオウ  

32  イクタモール  

33  イソチペンジル。ただし、外用剤に限る。   塩酸イソチペンジル   

34  イソプロパノール  

35  イソロイシン   L－イソロイシン   

36  イノシトール   イノシット   

イノシトールヘキサニコチネー  
37  イノシトールヘキサニコチン酸エステル  

ト   

38  ウルソデスオキシコール酸   ウルソデオキシコール酸   

39  ウンデシレン酸   ウンデシレン酸亜鉛   

エタノール。ただし、内用剤及び外用剤（化膿性疾病用  無水エタノール  
40  

薬を除く。）に限る。   

エルゴカルシフェロール又はコレカルシフェロール。た  ビタミンD、ビタミンD2、ビタミ  
41  

だし、外用剤に限る。   ンD3   

42  塩化亜鉛  

4：う  塩化アンモニウム  

44  塩化カリウム  

415  塩化カルシウム  

46  塩化ナトリウム  

47  オイゲノール  

48  オキシコーラン酸  

49  オキソアミジン  

50  オキソレジン  

51  オクトチアミン  

52  オバノール  

2－オメガー［5’mブロモビリジルー（2’）－アミノ］－ビニ  

53  
ルー6一メチルビリジンヨードイソアミラート   

2－オメガー［5’¶ブロモビリジルー（2’）－アミノ］－ビニ  
54  

ルー6－メチルビリジンヨードエチラート   

55  オリザノール   ガンマーオリザノール   

56  オリパーゼ  
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57  オロチン酸   オロット酸   

58  過酸化水素   オキシドール   

59  ガストリックムチン  

60  カフェイン   クエン酸カフェイン   

61  カプサイシン  

62  ガラクトース．  

63  カラミン  

64  カリ石ケン  

dl一塩化カルニチン、トカルニチ  
65  カルニチン  

ンノ   

66  カルバゾクロム  

67  カルプロニウム   塩化カルプロニウム   

カルポキシメチルセルロースカ  

ルシウム、カルメロースナトリウ  
68  カ′レメロース  

ム、カルポキシメチルセルロース  

ナトリウム   

69  乾燥酵母  

70  カンプ′レ   dl－カンフル   

71  グアイアズレン  

グアイアズレンスルホン酸ナト  
72  グアイアズレンスルホン酸  

リウム   

73  グアイフェネシン  

74  クエン酸   
クエン酸カルシウム、クエン酸ナ  

トリウム   

75  クエン酸二水素コリン  

76  グリシン   アミノ酢酸   

77   
グリセリン。ただし、内用剤及び外用剤（浣腸剤を除く。）  濃グリセリン  

に限る。   

78  グリセリンカリ液  

グリセロリン酸カルシウム、  
79  グリセロリン酸  

ソジウムグリセロホスフェート   

80  グリチルリチン  

グリチルリチン酸アンモニウム、  

81  グリチルリチン酸  グリチルリチン酸及びその塩類  

並びに甘草抽出物   

82  グリチルレチン酸   β－グリチルレチン酸   

83  クリプトシアニン0．A．コンプレックス  

84  グルクロノラクトン  

85  グルクロン酸   グルクロン酸ナトリウム   

86  グルクロン酸アミド  

87  グルコン酸   グルコン酸カルシウム、グルコン   
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酸ナトリウム   

88  グルダミン   L▼グルダミン   

89  グルタミン酸   
トグルタミン酸ナトリウム、グル  

タミン酸塩酸塩   

90  クロセチン  

91  クロタミトン  

92  クロルヒドロキシァルミニウム  

dトマレイン酸クロルフェニラミ  
クロルフェニラミン。ただし、外用剤（坐剤及び点鼻剤  

93  ン、d→マレイン酸クロルフェニラ  
を除く。）に限る。   

ミン  

94  クロロフィリン  

95  クロロブタノール  

96  ケイ酸アルミニウム。ただし、外用剤に限る。  

97  ケイ酸マグネシウム  

98  ゲファルナート  

99  コール酸  

00  コリン   酒石酸水素コリン   

オロチン酸コリン、オロト酸コリ  
01  コリンオロチン酸エステル  

ン／   

02  コロジオン  

03  コンクビオゼニン  

04  コンチーム  

コンドロイチン硫酸、コンドロイ  
0≡う  コンドロイチン硫酸エステル  

チン硫酸ナトリウム   

06  酢酸  

07  酢酸アルミニウム  

08  サクロフィル  

09  サリチル酸エチレングリコール  

10  サリチル酸グリコール  

田  サリチル酸フェニル。ただし、外用剤に限る。  

12  サリチル酸メチル  

13  サリチル酸モノグリコールエステル  

14  酸化亜鉛  

15  酸化マグネシウム   重質酸化マグネシウム   

16  サンクロン  

17  サンブローゼ  

18  ジアスターゼ  

19  ジアスメン  
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ビタミンB12、塩酸ヒドロキソコ  
120  シアノコバラミン又はヒドロキソコバラミン  

バラミン   

121  シーサップ  

122  ジクロロ酢酸ジイソプロピルアミン  

123  シコチアミン  

124  次硝酸ビスマス。ただし、外用剤に限る。  

125  シスチン   L－シスチン   

126  システイン   L－システイン、L一塩酸システイン   

127  ジセチアミン   塩酸ジセチアミン   

128  ジフェニルイミダゾール  

ジフェニルピラリン。ただし、外用剤（坐剤を除く。）  塩酸ジフェニルピラリン  
129  

に限る。   

サリチル酸ジフェンヒドラミン、ラ  
ジフェンヒドラミン。ただし、外用剤（坐剤及び点鼻  

130  ウリル硫酸ジフェンヒドラミン、塩  
剤を除く。）に限る。   

酸ジフェンヒドラミン  

131  ジベンゾイルチアミン  

132  次没食子酸ビスマス。ただし、外用剤に限る。  

133  ジメチコン  

ベータージメチルアミノエチルサリ  
134  ジメチルアミノエチルサリチル酸  

チル酸塩   

135  ジメチルイソプロピルアズレン  

136  ジメチルポリシロキサン  

137  ジメモルフアン   リン酸ジメモルファン   

138  酒石酸水素カリウム  

139  硝酸カリウム  

140  水酸化カルシウム  

141  水酸化マグネシウム  

142  膵臓性消化酵素  

143  ステアリン酸   ステアリン酸マグネシウム   

144  セアプローゼ  

塩化セチルピリジニウム、塩酸セチ  
145  セチルピリジニウム  

ルビリジニウム   

146  石ケンカンフル  

147  セトラキサート   塩酸セトラキサート   

148  セファランチン  
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149  セミアルカリプロティナーゼ  

150  ゼラチン  

151  セラペプターゼ  

152  セルラーゼ  

153  セルロシン  

154  セルロース  

155  ソイステロール  

156  ソルビトール  

157  大豆油不けん化物  

158  唾液腺ホルモン  

159  タカジアスターゼ  

160  タルク  

コロイド性炭酸カルシウム、沈降炭  
161  炭酸カルシウム  

酸カルシウム   

162  炭酸水素ナトリウム  

163  炭酸ナトリウム  

164  炭酸マグネシウム   重質炭酸マグネシウム   

165  タンニン酸  

166  チアミン   チアミン硝化物、ビタミンBl   

167  チアミンジスルフィド  

168  チアミンジセチル硫酸エステル  

169  チアント」ル  

170  チオクト酸  

171  チオクト酸アミド  

172  チモール  

173  チンク油  

塩化デカリニウム、酢酸デカリニウ  
174  デカリニウム  

ム   

17≡う  デヒドロコール酸  

17（う  デヒドロ酢酸  

17′7       フ【ンフン   

178  糖化菌  

銅クロロフィリンカリウム、銅クロ  
179  銅クロロフィリン  

ロフィ リンナトリウム   
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d卜α－トコフェロール、d－α－トコ  
180  トコフェロール  

フェロール、ビタミンE   

コハク酸dl－α－トコフェロール、  

コハク酸dl－α一トコフェロールカ  

ルシウム、コハク酸d－α一トコフェ  
181  トコフェロールコハク酸エステル  

ロール、コハク酸トコフェロールカ  

ルシウム、ビタミンEコハク酸エス  

テルカルシウム   

dl－α－酢酸トコフェロール、ビタミ  

ンE酢酸エステル、酢酸dl－α「卜  
182  トコフェロいル酢酸エステル  

コフェロール、酢酸d一α－トコフェ  

ロー′レ   

183  トラネキサム酸  

184  トリクロカルパン  

185  トリクロロカルバニライド  

186  トリプトファン   L－トリプトファン   

2，4，6－トリプロムフェニルカプロ  
187  トリプロムフェニルカプロン酸エステル  

ン酸エステル   

188  トレオニン   L－トレオニン   

189  トレチノイントコフェリル  

190  ナガーゼ  

191  納豆菌  

192  ニコチン酸  

193  ニヲチン酸アミド  

194  ニコチン酸ベンジルエステル   ニコチン酸ベンジル   

195  乳酸  

196  乳酸亜鉛  

197  乳酸カルシウム  

198  乳酸菌   有胞子性乳酸菌   

199  ニューラーゼ  

200  尿素  

201  二硫化セレン  

202  ネオスチグミン   メチル硫酸ネオスチグミン   

203  ノスカピン   塩酸ノスカピン   

204  ノニル酸ワニリルアミド  

205  白糖  

206  白金  

207  パラジウム  

208  パラプチルアミノ安息香酸ジエチルアミノエチル   テーカイン   

209  バリン   L－バリン   
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210  パンク1レアチン  

211  パンテチン  

212  パンテノール   D～パントテニールアルコール   

213  パントテニー ルエチルエーテル  

パントテン酸カルシウム、パントテ  
214  パントテン酸  

ン酸ナトリウム   

215  パンプロシン  

216  ヒアルロン酸   ヒアルロン酸ナトリウム   

217  ビオタミラーゼ  

218  ビオヂアスターゼ  

219  ビオヂアスミン  

220  ビオチン  

221  ビオナットミン  

222  ビオラクチス  

223  ビスイブチアミン  

224  ビスチアミン   硝酸ビスチアミン   

225  ヒスチジン   L一塩酸ヒスチジン   

226  ビスベンチアミン  

227  ビタミンA油。ただし、外用斉りに限る。  

228  ビチオノール  

229  ピチロー／レ  

230  ヒドロキシエチルセルロース  

231  ヒドロキシプロピルセルロース  

232  ヒドロキシプロピルメチルセルロース  

23：i  ヒドロキソコバラミン  

234  ヒノキチオール  

235  ビフィズス菌  

リン酸ビリドキサール   

237  ビリドキシン、ビリドキサール又はビリドキサミン  ビタミンB6、塩酸ビリドキシン   

ジパルミチン酸ビ リドキシン、ピリ  
238  ビリドキシンバルミチン酸エステル  

ドキシンバルミテート   

239  ピルメチルフェノール  
236  ビリドキサールリン酸エステル  
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240  ピロキシリン  

241  ヒロダーゼ  

242  フィチン  

243  フエーカリス菌  

244  フェニルアラニン   L－フェニルアラニン   

フェニルー1トヨート10一ウンデシノエ  
245  フェニルヨードウンデシノエート  

ート   

246  フタル酸ジュチル  

247  フッ化ナトリウム  

248  ブドウ酒  

249  ブドウ糖  

フラビンアデニンジヌクレオチドナト  
250  フラビンアデニンジヌクレオチド  

リウム   

251  フルスルチアミン   塩酸フルスルチアミン   

252  プロザイム  

253  プロスルチアミン  

254  プロタミラーゼ  

255  プロテアーゼ  

256  ブロメライン  

257  ペクチン  

258  ヘスピタン  

259  ヘスペリジン  

260  ベタイン   塩酸ベタイン   

261  ヘプロニカート  

安息香酸ベルベリン、塩化ベルベリン、  
262  ベルベリン。ただし、外用剤に限る。  

硫酸ベルベリン   

ベンザルコニウム塩化物、塩化ベンザル  
263  ベンザルコニウム  

コニウム   

264  ベンジルアルコール  

265  ベンゼトニウム   塩化ベンゼトニウム   

266  ペンゾイルチアミンジスルフィド  

267  ベンフォチアミン  

268  ホウ酸  

269  ホスホリルコリン   塩化ホスホリルコリンカルシウム   
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270  ポピドンヨード  

271  ポリエンホスファチジルコリン  

272  ポリパーゼ  

273  ポリビニルアルコール  

274  ポリビニルピロリドン  

275  ポリプテン  

276  ボルネオール   d－ボルネオール   

277  マミターゼ  

278  水  

279  メコバラミン  

280  メタノール変性アルコール  

281  メチオニン   dl－メチオニン、L－メチオニン   

イソプロピルメチルフェノール、ビオゾ  
282  メチルイソプロピルフェノール  

ール、ホノゾール   

283  メチルセルロース  

284  メチルヘスペリジン  

メチルメチオニンスルホニウムクロラ  
285  メチルメチオニンスルホニウム  

イド   

28（；  メチルロザニリン   塩化メチルロザニリン   

287  メチレンチモールタンニン  

28S  メチレンブルー  

289  メントール   dl－メントール、トメントール   

290  メンフェゴー／レ  

29L  モクタール  

292  モノフルオロリン酸ナトリウム  

293  モルシ／ン′  

294  有機加硫体  

295  ユビデカレノン  

296  ヨウ化カリウム  

298  ヨウ素  

299  ヨークレシチン  
297  葉酸  
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300  ヨードチンキ  

301  ラクリルアミノエチルグリシン   レポン15   

302  ラウロマクロゴール  

303  酪酸菌   宮入菌   

304  ラクトミン  

305  ラクボン  

306  ラックピー  

307  リコチミン  

308  リコレックス  

309  リジン   塩酸トリジン、塩酸リジン   

310  リゾチーム   塩化リゾチーム   

311  リノール酸  

312  リパーゼ  

313  リボフラビン   ビタミンB2   

ビタミンB2酪酸エステル、酪酸リボフ  
314  リボフラビン酪酸エステル  

ラビン   

315  リボフラビンリン酸エステル   ビタミンB2リン酸エステル   

316  硫化カルシウム   多硫化カルシウムコロイド   

317  硫酸亜鉛  

318  硫酸アルミニウムカリウム   ミョウバン   

319  硫酸ナトリウム  

320  硫酸マグネシウム  

321  リンゴ酸   dl－リンゴ酸   

322  リン酸水素カルシウム  

323  リン酸水素ナトリウム  

324  リン酸二水素カリウム  

325  リン酸二水素ナトリウム  

326  リン脂質   大豆リン脂質   

327  ルチン  

328  レシチン   大豆レシチン   

329  レチノール。ただし、外用剤に限る。   ビタミンA   
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レチノール酢酸エステル。ただし、外用剤に限る。  酢酸レチノール  

レチノールパルミチン酸エステル。ただし、外用剤に‘パルミチン酸レチノール  

限る。  

ロイシン  L一口イシン  

ロートエキス。 ただし、外用剤に限る。  

ロートエキス・タンニン坐薬  

ワセリン   
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○生薬及び動植物成分  

告示名   別名等   

口  赤カシュウ。ただし、外用剤に限る。  

2  赤松葉  

3  赤マムシ  

4  アカメガシワ  

5  アキョウ  

6  ／J、豆  

7  アセンヤク  

8  アニスジツ  

9  アマチヤ  

10  亜麻仁。ただし、外用剤に限る。  

四  アルニカ。ただし、外用剤に限る。  

12  アロエ  

13  アンズオール。ただし、外用剤に限る。  

14  アンソッコウ。ただし、外用剤に限る。  

15  イチイ。ただし、外用剤に限る。  

16  イヌザンショウ。ただし、外用剤に限る。  

17  イヌザンショウ果実。ただし、外用剤に限る。  

18  インチン。ただし、外用剤に限る。  

19  インチンコウ。ただし、外用剤に限る。  

20  インヨウカク。ただし、外用剤に限る。   イカリソウ   

21  ウイキョウ  

22  ウイキョウ油  

23  クコ 

24  ウショウ  

25  ウゾッコツ  

26  ウナギ  

27  ウバイ  

28  ウヤク。ただし、外用剤に限る。  

29  クワウルシ。ただし、外用剤に限る。  
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30  エイジツ。ただし、外用剤に限る。  

31  エンゴサク。ただし、外用剤に限る。  

32  エンメイソウ。ただし、外用剤に限る。  

33  オウギ  

34  オウゴン。ただし、外用剤に限る。  

35  オウセイ  

36  オウバク。ただし、外用剤に限る。  

37  オウヒ  

38  オウレン。ただし、外用剤に限る。  

39  オリブ油  

40  オレンジ油  

41  オンジ  

42  カイカ   カイカク   

43  カイクジン。ただし、外用剤に限る。  

44  ガイシ．〕ただし、外用剤に限る。  

45  海藻  

46  カイバ。ただし、外用剤に限る。  

47  ガイヨウ。ただし、外用剤に限る。  

48  カオリン  

49  カキヨウ  

50  加工大蒜  

51  カゴソウ。ただし、外用剤に限る。  

52  カシ。ただし、外用剤に限る。  

53  カシュウ。ただし、外用剤に限る。  

54  ガジュツ  

55  カスカラサグラダ。ただし、外用剤に限る。  

5（；  カツコウ。ただし、外用剤に限る。  

57  カツコン。ただし、外用剤に限る。  

5！）  カノコソウ  58  カッセキ。ただし、外用剤に限る。  
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60  カミツレ  

61  カラコウボク。ただし、外用剤に限る。  

62  カラトウキ  

63  ガラナ  

64  カロコン。ただし、外用剤に限る。  

65  カロットオイル  

66  カロニン  

67  カワヤナギ。ただし、外用剤に限る。  

68  カンキョウ  

69  カンショ   カンショウ   

70  カンゾウ  

71  肝臓エキス  

72  肝臓加水分解物  

73  寒梅粉  

74  カンピ  

75  カンボウイ。ただし、外用剤に限る。  

76  肝油  

77  キキョウ  

78  キクカ  

79  キコク  

80  キササゲ。ただし、外用剤に限る。  

81  キジツ  

82  キッピ  

83  キバン。ただし、外用剤に限る。  

84  牛角  

85  牛骨  

86  牛乳タンパク分解物  

87  キョウオウ。ただし、外用剤に限る。  

88  キョウカツ。ただし、外用剤に限る。  

89  強肝油  
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90  キョウニン。ただし、外用斉りに限る。  

91  ギョクチク  

92  キンギンカ。ただし、外用剤に限る。   ニンドゥ   

93  キンバク  

94  クコシ  

95  クコヨウ。ただし、外用剤に限る。  

96  クジン。ただし、外用剤に限る。  

97  クマザサ  

98  クレンピ。ただし、外用剤に限る。  

99  クロレラ  

100  ケイシ  

101  ケイヒ  

102  ケイヒ油  

103  ケツメイシ  

104  ケンゴシ。ただし、外用剤に限る。  

105  ケンゴシ脂。ただし、外用剤に限る。  

106  ゲンジン。ただし、外用剤に限る。  

107  ゲンチアナ  

108  ゲンノショウコ  

109  ゲンマイ  

110  玄米麹  

111  コウカ   サフリール、ペニバナ   

112  ゴウカイ。ただし、外用剤に限る。   ゴウカイビ   

113  コウカ油  

114  葦丸抽出物。ただし、外用剤に限る。  

115  コウクジン。ただし、外用剤に限る。  

116  コウジン  

117  鉱泥  

118  コウブシ。ただし、外用剤に限る。  

119  コウベイ  
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120  コウボク。ただし、外用剤に限る。  

121  ゴオウ。ただし、外用剤に限る。  

122  ゴカヒ   エゾウコギ、シゴカ   

123  コクロジン。ただし、外用剤に限る。  

124  コケモモヨウ。ただし、外用剤に限る。  

125  ゴシツ。ただし、外用斉りに限る。  

126  ゴシュユ。ただし、外用剤に限る。  

127  コショウ  

128  コズイシ。ただし、外用剤に限る。  

129  コトウイ。ただし、外用剤に限る。  

130  コトウニン。ただし、外用剤に限る。  

131  ゴバイシ。ただし、外用剤に限る。  

132  コハク  

133  ゴボウシ。ただし、外用剤に限る。  

134  ゴマ  

135  ゴマ油  

136  ヾ ■、  、     コミシ／   

137  ゴレイシ。ただし、外用剤に限る。  

138  コロンボ。ただし、外用剤に限る。  

139  コンズランゴ。ただし、外用剤に限る。  

140  サイカク  

141  サイコ。ただし、外用剤に限る。  

142  サイシン。ただし、外用剤に限る。  

143  サフラン  

144  サヨウ。ただし、外用剤に限る。  

145  晒飴  

146  サルカケミカン  

147  サンキライ。ただし、外用剤に限る。  

148  サンザシ  

149  サンシシ。ただし、外用剤に限る。  
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150  サンシュユ  

151  サンシヨウ  

152  サンシヨウコン。ただし、外用剤に限る。  

153  サンソウニン。ただし、外用剤に限る。  

154  サンナ  

155  サンヤク  

156  サンリョウ。ただし、外用剤に限る。  

157  ジオウ。，ただし、外用斉りに限る。  

158  シオン（，ただし、外用剤に限る。  

159  シクンシ。ただし、外用剤に限る。  

160  ジコツピ。ただし、外用剤に限る。  

161  ン′コン′  

162  ジセキ。。ただし、外用剤に限る。  

163  シソ  

164  シ′ソシ  

165  シソヨウ  

166  シタン  

167  シツリシ。ただし、外用剤に限る。  

168  シベット。ただし、外用剤に限る。   シベトール   

169  シヤクヤク  

170  ジャコウ。ただし、外用剤に限る。  

171  ジャショウシ。ただし、外用剤に限る。  

172  シヤジン（砂仁）  

173  シヤジン（沙参）。ただし、外用剤に限る。  

174  シヤゼンシ  

175  シヤゼンソウ。ただし、外用剤に限る。  

176  獣角  

177  絨毛組織加水分解物。ただし、外用剤に限る。  

178  ジュウヤク  

179  シュクシヤ  
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180  シュロジツ。ただし、外用剤に限る。  

181  シュロヨウ。ただし、外用剤に限る。  

182  ショウキョウ  

183  ショウキョウ油  

184  ショウズク  

1さ；5  ショウズク油  

186  ショウ脳  

187  ショウブコン。ただし、外用剤に限る。   カラムス根   

188  ショウマ。ただし、外用剤に限る。  

189  ショウレンギョウ。ただし、外用剤に限る。  

190  ジョティシ  

191  ジリュウ。ただし、外用剤に限る。  

192  シンイ。ただし、外用剤に限る。  

193  シンキク。ただし、外用剤に限る。   シンギク   

194  ジンギョウ。ただし、外用剤に限る。  

195  ジンコウ。ただし、外用剤に限る。  

1 

197  心臓エキス  

198  シンモッコウ。ただし、外用斉りに限る。  

199  スイカ  

200  スイサイヨウ。．ただし、外用剤に限る。  

201  杉薬酒  

202  山   百草霜  

203  セイヒ  

204  セイヨウサンザシ   クラテグス   

205  セイヨウトチノキ種子。ただし、外用剤に限る。  

206  セイヨウヤドリギ。ただし、外用剤に限る。  

207  ゼオライト。ただし、外用剤に限る。  

208  セキイ。ただし、外用剤に限る。  

209  セキサン。ただし、外用斉りに限る。  
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210  セキショウコン。ただし、外用剤に限る。  

211  セッケツメイ  

212  セッコウ。ただし、外用剤に限る。  

213  セッコク。ただし、外用剤に限る。  

214  セッコツポク。ただし、外用剤に限る。   ニワトコ   

215  セッコツヨウ。ただし、外用剤に限る。  

216  セネガ  

217  センキュウ。ただし、外用剤に限る。  

218  ゼンコ。ただし、外用剤に限る。  

219  センコツ。ただし、外用剤に限る。  

220  センソ．〕ただし、外用剤に限る。  

221  ゼンタイ  

222  センタウリウム草。ただし、外用剤に限る。  

223  センレンシ。ただし、外用剤に限る。  

224  ソウキセイ  

225  ソウジュツ。ただし、外用剤に限る。  

226  ソウハクヒ  

227  ソウヒョウショウ。ただし、外用剤に限る。  

228  ゾクダン。ただし、外用剤に限る。  

229  ソボク。ただし、外用剤に限る。  

230  ソヨウ  

231  ダイウイキョウ。ただし、外用剤に限る。  

232  ダイオウ。ただし、外用剤に限る。  

233  タイカ。ただし、外用剤に限る。   センタイカ   

234  タイシヤセキ。ただし、外用剤に限る。  

235  大豆黄巻  

236  タイソウ  

237  ダイフクヒ。ただし、外用剤に限る。  

238  タクシヤ。ただし、外用剤に限る。  

23（）  タチジャコウソウ  
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240  ダツラ。ただし、外用剤に限る。  

241  タラ根皮。ただし、外用剤に限る。  

242  タラ根。ただし、外用剤に限る。  

243  胆汁  

244  タンジン。ただし、外用剤に限る。  

245  チクジョ。ただし、外用剤に限る。  

246  チクセツニンジン  

247  チクヨウ   タンチクヨウ   

248  チミアン油  

249  チモ  

250  チャボトケイソウ  

251  チャヨウ  

252  チュ。ただし、外用剤に限る。  

253  チョウジ   チョウコウ   

254  チョウジ油  

255  チョウトウコウ。ただし、外用剤に限る。   カギカズヲ   

256  チョレイ。ただし、外用剤に限る。  

257  チンキッピ  

258  チンピ  

259  ツユクサ。ただし、外用剤に限る。  

260  テレビン油  

261  テンナンショウ。ただし、外用剤に限る。  

262  テンマ。ただし、外用剤に限る。  

263  テンモンドウ。ただし、外用剤に限る。  

264  トウガシ  

265  トウガラシ  

266  トウキ  

267  トウジン。ただし、外用剤に限る。  

268  トウシンノウ。ただし、外用斉りに限る。  

269  冬虫夏草。ただし、外用剤に限る。  
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270  トウニン  

271  トウヒ  

272  トウヒ油  

273  動物胆（ユウタン等）   ユウタン、リタン   

274     ＼ノ トウモロコシ  

275  トウヤク   センブリ   

276  ドクカツ。ただし、外用斉りに限る。  

277  トケイソウ  

278  トシシ。ただし、外用剤に限る。  

279  トショウジツ。ただし、外用剤に限る。  

280  トチュウ  

281  ドベッコウ  

282  ドモッコウ。ただし、外用剤に限る。  

283  ナンテンジツ  

284  ナンバンゲ。ただし、外用剤に限る。  

285  ニガキ  

286  ニクジュヨウ  

287  ニクズク  

288  ニクズク油  

289  ニュウコウ  

290  ニンジン  

291  ニンニク  

292  パールカルク  

293  バクガ  

294  ハクシニン。ただし、外用剤に限る。   ハクシジン   

295  バクモンドウ  

296  ハゲキテン。ただし、外用剤に限る。   ハゲキ   

297  ハゴシ。ただし、外用剤に限る。   ホコツシ   

298  バショウコン。ただし、外用剤に限る。    299  ハチミツ  
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300  ハツカ  

301  ハッカイ。ただし、外用剤に限る。  

302  ハッカ脳  

303  ハッカ油  

304  ハッカヨウ  

305  バッシフローラ  

306  ハトムギ  

307  ハマボクフウ  

308  ハマメリス  

309  ハンピ   五八霜   

310  パンリバーエキス  

311  ヒカイ。ただし、外用剤に限る。  

312  ヒシノミ  

313  ヒハツ。ただし、外用剤に限る。  

314  ヒマシ油。ただし、外用剤に限る。  

315  ビヤクキョウザン。ただし、外用剤に限る。  

316  ビヤクシ。ただし、外用剤に限る。  

317  ビャクジュツ。ただし、外用剤に限る。   オケラ   

318  ビャクダン。ただし、外用剤に限る。  

319  ビャクレン。ただし、外用剤に限る。  

320  ビンロウジ。ただし、外用剤に限る。  

321  フクボンシ。ただし、外用剤に限る〔 

322  ブクリョウ。ただし、外用剤に限る。  

323  ブダ胃壁酸加水分解物  

324  ブタ胃壁ペプシン分解物  

325  フラングラ皮。ただし、外用剤に限る。  

326  プランタゴ・オバタ種子。ただし、外用剤に限る。  

327  プランタゴ・オバタ種皮。ただし、外用剤に限る。  

328  ベアベリー。ただし、外用剤に限る。  

329  ペクチン  

330  ベラドンナ。ただし、外用剤に限る。  
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331  ペルーバルサム  

332  ベルガモット油  

333  ベントナイト  

334  ボウイ。ただし、外用剤に限る。  

335  ボウコン。ただし、外用剤に限る。  

336  ボウショウ  

337  ボウフウ。ただし、外用剤に限る。  

338  ホウブシ。ただし、外用剤に限る。  

339  ホオウ。ただし、外用剤に限る。  

340  ホコウェイ  

341  ボタンピ。ただし、外用斉りに限る。  

342  ホップ  

343  ポテンティラ。ただし、外用剤に限る。  

344  ホホバ。ただし、外用剤に限る。  

345  ホミカ。．ただし、外用剤に限る。  

346  ボレイ  

347  マオウ。，ただし、外用剤に限る。  

348  マクリ〔，ただし、外用剤に限る。  

3′19  真昆布  

350  マシニン。ただし、外用剤に限る。  

351  松葉  

352  マルソエキス  

353  マンケイン。ただし、外用剤に限る。  

354  ミズアメ  

355  ミッロウ  

356  ムイラブアマ  

357  ムラサキオモト。ただし、外用剤に限る。  

358  メリロート。ただし、外用剤に限る。  

359  モクキンピ  

360  モクテンリョウ   マタタビ   

361  モクロウ  

362  モッカ。ただし、外用剤に限る。  

363  モッコウ。ただし、外用剤に限る。  

364  焼セッコウ  

365  ヤクチ  

36（；  ヤクモソウ。ただし、外用剤に限る。  

49   



367  八ッ目ウナギ。ただし、外用剤に限る。  

368  ヤラッパ。ただし、外用剤に限る。  

369  ヤラッパ脂。ただし、外用剤に限る。  

370  ユーカリ油  

371  ユキノシタ  

372  ヨウキセキ。ただし、外用剤に限る。  

373  ヨクイニン  

374  ラクトサン。ただし、外用剤に限る。  

375  ラジウム鉱砂   恵那ラヂウム鉱砂   

376  卵黄油  

377  リュウガンニク  

378  リュクコツ  

379  リユウタン。ただし、外用剤に限る。  

380  リュウノウ  

381  リョウキョウ。ただし、外用剤に限る。  

382  レイヨウカク  

383  レモン油  

384  レンギョウ。ただし、外用剤に限る。  

385  レンセンソウ。ただし、外用剤に限る。  

386  レンニク  

387  ローズ油  

388  ローヤルゼリー  

389  ロクキン。ただし、外用剤に限る。  

390  ロクジョウ  

391  ロクジン。ただし、外用剤に限る。  

392  ロクベイ。ただし、外用剤に限る。  

393  ロジン（松脂）  

394  ロジン（騒腎）。ただし、外用剤に限る。  

395  ロッカク  

396  ワコウボク。ただし、外用剤に限る。  

397  ワレリアナ。ただし、外用剤に限る。  

注1）「告示名」欄中の有効成分は、その塩類及びそれらの水和物を含めた形で表記   

したものであること。また、特に記載がない限り、それらの光学異性体、立体異   

性体及び構造異性体を含む表記であること。  

注2）生薬及び動植物成分については、現行既知の範囲において、リスクが明らか   

に異なるものについては、末、エキス等の別を表記することクロルプロフェンピ  
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リダミンマレアート、それ以外のものについては、末、散、エキス、流エキス、  

抽出物、乾燥エキス及び乾燥水製エキス等を含む表記であること。  
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資料No．1－4  

厚生労働省発薬食第1129044号  

平成18年11月 2 9 日  

薬事・食品衛生審議会   

会長 井 村 伸’正 殿  
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厚生労働大臣  

諮問書  

J   

薬事法の一部を改正する法律（平成18年法律第69号）による改正後の薬事法  

（昭和35年法律第145号）第36条の3第3項の規定に基づき、下記事項に係  

る同法第36粂の3第1項に規定する一般用医薬品の区分について、貴会の意見を  

求めます。  

記  

第一類医薬品及び第二類医薬品の指定について   



資料 No．2－1  

平成19年度の安全対策について（まとめ）  

1．副作用等の報告数の推移  

医薬品、医療機器等の製造販売業者等は、医薬品、医療機器等の副作用・感染症   

・不具合報告、研究報告等を知ったときは、薬事法第77条の4の2第1項の規定  

に基づき報告することが義務づけられている。  

また、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者についても、医薬品、医療機器等  

の副作用、不具合等報告について、薬事法第77条の4の2第2項の規定に基づき  

医薬関係者は必要があると認めるときは、国へ直接報告することが義務づけられて  

いる。なお、平成15年7月30日までは、「医薬品等安全性情報報告制度」とし  

て自発的な報告を求めていた。  

過去5年間（平成15年度～平成19年度）の副作用等の報告数を下表に示す。  

（1）医薬品  
（単位：件）  

製造販売業者からの報告  医薬関係者から  

年度  副作用報告   の副作用報告     研究報告  外国措置報告  感染症定期報告   

平成15年度   28，004   1，276   201注）   648注）   5，399   

16年度   25，142   1，311   420   1，093   4，594   

17年度   24，523   971   563   1，077   3，992   

18年度   26，309   818   485   1，076   3，669   

19年度   28，500   858   695   1，092   3，891  

注）平成15年7月30日以降の数字である。   

（2）医療機器  
（単位：件）  

製造販売業者からの報告  医薬関係者から  

年度  不具合報告注3）   の不具合報告     研究報告  外国措置報告  感染症定期報告   

平成15年度   5，013   38   
191性2）   

66注2）   370   

16年度   15，714   157   287   126   622   

17年度   11，234   37   436   95   445   

18年度   12，190   36   482   62   424   

19年度   16，550   15   525   52   434   

注2）平成15年7月30日以降の数字である。  

注3）医療機器の不具合報告には、外国症例も含む。  
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2．安全対策上の措置数の推移  

過去5年間の厚生労働省が実施した安全対策上の措置数を下表に示す。  

医 薬 品  医療機器  

年度（平成）             15  16  17  18  19  15  16  17  18  19   

承認の取り消し（注1）  

効能・効果の制限（注1）  

用法・用量の制限（注1）  3  

厚生労働省緊急FAX  

緊急安全性情報  
（ドクターレター）の  

配布指示   

「医薬品・医療機器等  
安全性情報」への情報  57  38  31  26  24  3   3   6   2   5   

載（注2）  

使用上の注意の改訂   180  161  250  135  132  9  13   6   6   

動物実験等の実施指示  

臨床試験等の実施指示  

その他  
1（注3）  

合計   238  202  282  162  159  13  16  12   3  

（注1）再審査・再評価に伴うものを除く。  

（注2）原則として毎月発行している「医薬品・医療機器等安全性情事凱 に、重要な安全   

対策に関する情報として掲載したもの。なお、「重要な副作用等に関する情報」と  

して症例の概要を紹介したものも含む。  

（注3）禁忌に係る改訂について掲載した。  
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3．平成19年度の安全対策について  

（1）「医薬品・医療機器等安全性情幸凱 への情報掲載について  

掲  載  号数   年月  記  事   

2 3 5  H19．4  1．輸液セット及び輸血セットの滴数の統一について  

2．妊娠と薬情報センター事業について  

3．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  

報提供ホームページ」で提供している安全性情報について   

236  H19．5  1．チクロピジン塩酸塩製剤とTAXUSエクスプレス2ステントの市  

販後安全対策について  

2．重要な副作用等に関する情報（ェダラボン他2件）   

2 3 7  H19．6  1．UHF帯RFID機器及び新方式携帯電話端末の心臓ペースメーカ等  

の植込み型医療機器へ及ぼす影響について  

2．重要な副作用等に関する情報（ガドジアミド水和物他3件）   

238  H19．7  1．重要な副作用等に関する情報（酒石酸ゾルビデム他1件）   

239  H19．8  1．重要な副作用等に関する情報（アルテプラーゼ（遺伝子組換  

え）他2件）   

240  H19．9  1．平成18年度のインフルエンザワクチンによる副作用の報告等  

について   

241  H19．11  1．医薬品医療機器総合機構ホームページに新たに掲載する「総  

合機構（PMDA）医療安全情報」について  

2．重要な副作用等に関する情報（塩酸アミオダロン（経口  
剤），塩酸アミオダロン（注射剤））   

242  H19．12  1．重要な副作用等に関する情報（アトルバスタチンカルシウム  

水和物他2件）   

243  H20．1  なし   

244  H20．2  なし   

24 5  H20．．3  1．インターフェロン製剤によるウイルス性肝炎治療にあたって  

2．非麦角系ドパミンアゴニストによる突発的睡眠等について  

（自動車の運転等をさせないことの患者説明の徹底）  

3．重要な副作用等に関する情報（シクロホスファミド（経口  

剤），シクロホスファミド（注射剤））   
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（2）動物実験等の実施指示について  

リン酸オセルタミビルについて、脳内における薬物動態等に関する動物試験を指  

示した。（平成19年6月19日、平成19年度第2回、薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会 安全対策調査会）  

（3）臨床試験等の実施指示について  

リン酸オセルタミビルについて、睡眠及び心電図に関する製造販売後臨床試験を  

指示した。（平成19年6月19日、平成19年度第2回、薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会 安全対策調査会）  

（4）その他について  

塩酸パルデナフィル水和物について、「α遮断薬を投与中の患者」に関し禁忌か  

ら慎重投与へ改訂することを了承した。（平成19年8月2日、平成19年度第3  

回、薬事・食品衛生審議会 医廉品等安全対策部会 安全対策調査会）  
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医薬品等の使用上の注意の改訂について  資料No．2－2  

。．  一般名   薬効分類   改訂内容   

協   

こ、’‥∫‘                                    ′、孟登    ご・丁、と与1・・t，一疇小・ニ、、、                                                                                                          、∴ノヌ準号k㌣誓ギ豆禁■冗掛合一Lゝ三ご，ぷ亨、≠≡．‥で・髪′ニ、‥ご＝ミ、∴ニhく、「こゝマ′。；∴〉■1うノトつ′∴ご∴r・、、＝∴さ，ユ1■≒認：封好パ好：‡ヤ・定数霧甑誌法諒魔蒋    肇毅諜蕊撃滅苦鞘袋漆み、   
0 7－019   アルテプラーゼ（遺伝  395 酵素製剤  ［警告］の項に 虚血性脳血管障害急性期患者への使用により、胸部大動脈解離の悪化あるい  

子組換え）  は胸部大動脈癌破裂を起こし死亡に至った症例が報告されているため、胸部大動脈解離あるい  

は胸部大動脈癌を合併している可能性がある患者では、適応を十分に検討する旨を追記した。   

0 7●0 2 0   メロペネム三水和物  613 主としてグ  ［副作用］の「重大な副作用」の項の肝機能障害、‘黄痘に関する記載に劇症肝炎についての記  

ラム陽性・陰性菌に  
作用するもの   

0 7－021   塩酸オキシコドン水和  
物   カロイド系麻薬   

0 7－0 22   アモパルビタール   112 催眠鎮静  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「不眠症には、就寝の直前に服用  
パルビタール   剤、抗不安剤   させること。また、服用して就寝した後、睡眠途中において一時的に起床して仕事等をする可  
フェノバルビタール  能性があるときは服用させないこと。」を追記した。   

（経口剤）  

ブ旦去ワレリル尿素  
ペントパルビタールカ  

ルシウム  

抱水クロラール（経口  
剤）  

07－0 2 3   エスタゾラム   112 催眠鎮静  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「不眠症には、就寝の直前に服用  
ニトラゼパム   剤、抗不安剤   させること。また、服用して就寝した後、睡眠途中において一時的に起床して仕事等をする可  
ニメタゼパム  能性があるときは服用させないこと。」を追記し、  
ノ、ロキサゾラム  ［副作用］の項に新たに「重大な副作用（類薬）」として「一過性前向性健忘、もうろう状  
塩酸フルラゼパム  態」を追記した。   
ロルメタゼパム  

0 7－024   クアゼパム   112 催眠鎮静  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「不眠症には、就寝の直前に服用  
フルニトラゼパム（経  剤、抗不安剤   させること。また、服用して就寝した後、睡眠途中において一時的に起床して仕事等をする可  

口剤）  能性があるときは服用させないこと。」を追記し、  
ブロチゾラム  ［副作用］の「重大な副作用」の項に「一過性前向性健忘、もうろう状態」を追記した。  
塩酸リルマザホン  



F
．
 
 

No．   一般名   薬効分類   改訂内容  

0 7－0 25   塩酸アンプロキソール  223 去たん剤  ［副作用］の「重大な副作用」の項に「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）」を追記し  

た。   

07－026   プロピオン酸フルチカ  229 その他の呼  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、「症状の緩解がみられた場合は、  
ゾン（吸ネ剤）   吸器官用薬   治療上必要最小限の用量で投与すること。」を追記し、  

［重要な基本的注意］の項に「感染を伴う喘息症状の増悪がみられた場合には、ステロイド療  
法の強化と感染症の治療を考慮すること。」を追記した。   

0 7－0 27   インフリキシマブ（遣  239 その他の消  ［重要な基本的注意］の項に「本剤を含む抗TNF製剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリアの  
伝子組換え）   化器官用薬   患者において、B型肝炎ウイルスの再活性化が報告されている。B型肝炎ウイルスキャリアの患  

者に本剤を投与する場合は、肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うな  
ど、B型肝炎ウイルスの再活性化の徴候や症状の発現に注意すること。なお、これらの報告の多  
くは、他の免疫抑制作用をもつ薬剤を併用投与した患者に起きている。」を追記し、［副作  
用］の「重大な副作用」の項の肝機能障害に関する記載を整備した。   

0 7－0 28   エタネルセプト（遺伝  399 他に分類さ  ［重要な基本的注意］の項に「本剤を含む抗TNF製剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリアの  
子組換え）   れない代謝性医薬品  患者において、B型肝炎ウイルスの再活性化が報告されている。B型肝炎ウイルスキャリアの患  

者に本剤を投与する場合は、肝機能検査値や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うな  
ど、B型肝炎ウイルスの再活性化の徴候や症状の発現に注意すること。なお、これらの報告の多  
くは、他の免疫抑制作用をもつ薬剤を併用投与した患者に起きている。」を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項に「肝機能障害」を追記した。   

0 7－0 29   リバビリン（錠剤）  625 抗ウイルス  ［副作用］の「重大な副作用」の項に「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）、中毒性表  
ペグインターフェロン  皮壊死症（Lyell症候群）、多形紅斑」を追記した。  
アルファー2a（遺伝  
子組換え）   物学的製剤  

ラム陽性菌、マイコ  で、他の抗菌剤が使用できないか、無効の場合にのみ適用を考慮すること。」を追記し、  
プラズマに作用する  ［禁忌］の項に「重症筋無力症の患者」を追記し、  
もの   ［用法及び用量に関連する使用上の注意］の項に「意識消失や視覚障害があらわれることがあ  

るので、原則として就寝前に服用させること。」を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の重症筋無力症の悪化に関する記載に「重症筋無力症の悪  

化」を記載整備した。  



→般名   薬効分類   改訂内琴   

ノナユu－、互ヰ ・り1・1ぢ‥，■て、【も’誘導弊誌－htニー－1ヱ－γ←1∴二トニ毒■rも・も⊥通式浸琉環 んノ∴∵∴∴エ温▲こ≡ ▼一し、・～、イ・、カつr r rゝj 

0 7－0 31   No．  7よーく        し∴⊥∴∵∴               ′ここ・，矩“′†さ■          ．－z・は・、・、  ㍍ニ；，ミミニ壬；か㌣警姦ギ智慧璧・＝芹㌦㌢∵字書岩∴ニ㌍美点苧昔事撃環繹鐙琵孝一 拳拳慧守琴欝藁讃攣鍔澤漫筆野・－▼′諦謬鍔軍熱帯囁鞄一琵、欄＝琴琴ゝJ、＿      乾燥甲状腺  243甲状腺、副  
レポチロキシンナトリ  

ウム水和物  

07－032   シクロフェニル   249その他のホ  
ルモン剤   

0 7－0 3 3   シロドシン   259その他の泌  
尿生殖器官及び月工門  
用薬   

0 7－0 34   ジスルフィラム   393習慣性中毒  
用剤   

0 7－0 3 5   エンテカビル水和物  625 抗ウイルス  ［重要な基本的注意］の項に「抗HIV療法を受けていないHIV／HBVの重複感染患者のB型肝炎に対  
剤   して本剤を投与した場合、薬剤耐性HIVが出現する可能性があるため、抗HIV療法を併用してい  

ないHIV／HBV重複感染患者には本剤の投与を避けることが望ましい。」を追記した。   

0 7－0 36   組換え沈降B型肝炎ワ  

クチン（酵母由来）   

0 7…0 3 7   乾燥弱毒生麻しん風し  636 混合生物学  「重大な副反応」の項に単味ワクチン（乾燥弱毒生麻しんワクチン又は乾燥弱毒生風しんワク  
ん混合ワクチン   的製剤   チン）接種後の副反応として記載されている重大な副反応を、本剤（混合ワクチン）接種後の  

重大な副反応として記載整備した。   

▲′、㌫〉、一ボ・チ・ケ    ンーナユこJt、叫r－ン、さ；  澗深緑り撒－詔義タ ∴こiニし∵′ヰ、∴二‡                         ∴三、占二；丁さ、二＝ゝ1差．、1－、1‘結遺賢 ㌢一  貫 √  ・与一、湊！項元i｝也一翔一リサミ：施、、；ゴーナレノ；ノ†〔・心二   ‖、il。こ．，・′キJ、∴も，′ノヰナW三、ハ∴∴ト∵エーしこ1、ノア＿ごメ∵二 ．↑こ！．∴▼づ宗∴，   二」電葦賢音謹恭芸、与二∫；ゝ；ご 触ぷ≡∴・誉謹竺；責；遺言，：芝、′′、ミ㌍ヾ                                    迩   
lO7‾038  

プラリドキシムヨウ化  392 解毒剤   ［重要な基本的注意］の項を新たに設け、「本剤を投与中の患者において、実際の血糖値より  

l  

メチル  も高値を示すことがあるので、血糖測定用試薬及び測定器の血糖測定値に対する影響につい  

て、事前に製造販売業者から情報を入手すること。〔本剤を投与中の患者で、実際の血糖値よ  
りも高値を示すことがあり、その偽高値に基づきインスリン等の血糖降下剤を投与することに  
より、昏睡等の重篤な低血糖症状があらわれるおそれがある。〕」を追記した。   

0 7－0 3 9   アキュチェックアビバ  743 体外診断用  ［警告］の項の「実際の血糖値より高値を示すことがあるので、以下の患者には使用しないこ  
ストリップ   医薬品   と。」として「プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者」を追記し、  

［操作上の注意］の「妨害物質・妨害薬剤」の項に「プラリドキシムヨウ化メチルにより、実  
際の血糖値より高値を示すことがある。」を追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容  

0 7－040   サイクリックGBセン  743 体外診断用  ［警告］の項に「実際の血糖値より高値を示すことがあるので、以下の患者には使用しないこ  
サー   医薬品   と。  
LFSクイックセン  ・プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者」を追記し、  
サー  ［操作上の注意］の「妨害物質・妨害薬剤」の項に「プラリドキシムヨウ化メチルにより、実  
アセンシアイージー  際の血糖値より高値を示すことがある。」を追記した。   
フィルセンサー  

アセンシアオートディ  
スクセンサー  

グルテストセンサー  
ダイアセンサー  

Gセンサー  
グルテストNeoセン  

サ∵  ノ   

0 7－041   血液検査用グルコース  743 体外診断用  ［警告］の項に「プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者において、実際の血糖値より高  
キット   医薬品   値を示すおそれがあるので、プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者における血糖測定値  

自己検査用グルコース  に対する影響について、事前に製造販売業者から情報を入手することこ」を追記した。   

キット（ただし、07  
－039、07－04  

0に掲げるものを除  

く）  

0 7－042   

口剤）  久的ペースメーカー使用中、あるいは一時的ペーシング中の患者に対しては十分注意して投与  

すること。また、ペースメーカー使用中の患者に投与する場合は適当な間隔でペーシング間値  

を測定する旨、及び植込み型除細動器（ICD）を使用している患者において、ICDの治療対象の  
不整脈が発現した場合、本剤の徐拍化作用により不整脈が検出されずICDによる治療が行われな  
いおそれがある旨を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に「肺胞出血」を追記した。   

0 7－043   塩酸アミオダロン（注  212 不整脈用剤  ［その他の注意］の項を新たに設け、「国内経口投与において、ペースメーカー使用中の患者  
射剤）  で心臓ペーシング闇値が上昇したとの報告がある。また、植込み型除細動器（ICD）を使用中の  

患者で、ICDの治療対象の不整脈が発現したが、本剤の徐拍化作用により不整脈が検出されず  
ICDによる治療が行われなかったとの報告がある。」を追記した。   

0 7－044   塩酸メチルフェニデー  
ト   用剤   

4
 
 
 



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

0 7－04 5   塩酸チアプリド   119 その他の中  ［禁忌］の項を新たに設け、「プロラクチン分泌性の下垂体腫瘍（プロラクチノーマ）の患  
枢神経系用薬   者」を追記し、  

［慎重投与］の項に「QT延長のある患者」、「QT延長を起こしやすい患者1）著明な徐脈のあ  
る患者2）低カリウム血症のある患者 等」を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項に「QT延長、心室頻柏」を追記した。   

0 7－046   ベルテポルフィン   131 眼科用剤  ［効能又は効果に関連する使用上の注意］の項のOccultCNV（脈絡膜新生血管）又は  
minimallyclassicCNVを有する患者では、本剤の有効性（視力低下抑制）はプラセボと差がみ  
られなかったとの成績がある旨の記載に、海外で実施された臨床試験結果について記載を整備  
した。   

0 7－04 7   リオチロニンナトリウ  243 甲状腺、高l  ［副作用］の「重大な副作用」の項にAST（GOT）、ALT（GPT）、γ－GTP等の著しい上昇、発熱、倦  
ム   甲状腺ホルモン剤  怠感等を伴う肝機能障害、黄症があらわれることがある旨を追記した。   

0 7－048   フィナステリド   249その他のホ  
ルモン剤   

0 7－04 9   リン酸ビリドキサール  313 ビタミンB  ［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として「横紋筋融解症」を追記し、  
リン酸ビリドキサール  剤   ［小児等への投与］の項を新たに設け、「新生児、乳幼児に大量に用いた場合、横紋筋融角牢  
カルシウム  症、下痢、嘔吐、肝機能異常等の副作用があらわれることがあるので、慎重に投与するこ  
塩酸ビリドキシン  と。」を追記した。   

0 7－0 50   ミグリトール   396 糖尿病用剤  ［副作用］の「重大な副作用」の項に「腸閉塞様の症状」、「肝機能障害、黄症」を追記し  
た。   

0 7－0 51   
エチドロン酸ニナトリ  399 他に分類さ  ［重要な基本的注意］の項の他のビスフォスフォネート系薬剤による治療を受けている患者に  
ウム   れない代謝性医薬品  おいて、顎骨壊死・顎骨骨髄炎があらわれることがある旨の記載を本剤でも現れることがある  

旨に記載を整備した。   

0 7－0 5 2   アナストロゾール   429その他の腫  
瘍用薬   

0 7－0 5 3   セフトリアキソンナト  613 主としてグ  ［重要な基本的注意］の項に「本剤を投与する場合は、カルシウムを含有する注射剤又は輸液  
リウム   ラム陽性・陰性菌に  と同時に投与しないこと。〔国外において、新生児に本剤とカルシウムを含有する注射剤又は  

作用するもの   輸液を同一経路から同時に投与した場合に、肺、腎臓等に生じたセフトリアキソンを成分とす  
る結晶により、死亡に至った症例が報告されている。〕」を追記し、  
［適用上の注意］の「配合変化」の項のカルシウムを含有する注射剤又は輸液との配合に関す  

る記載を配合しない旨に記載を整備した。  



■i■ ‡  

塩酸ミアンセリン  

にについて追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

07鵬059  塩酸クロミプラミン  117 精神神経用  ［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、抗うつ剤の投与により、24歳以下  
（注射剤）   剤   の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが増加するとの報告がある旨を追記し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を整備し、  
［その他の注意］の項に海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患者を対象と  
した、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果にについて追記し  
た。   

0 7－06 0   マレイン酸セチプチリ  117 精神神経用  ［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、抗うつ剤の投与により、24歳以下  
ン   剤   の患者で、自殺念慮、自殺企図のリスクが増加するとの報告がある旨を追記し、  
マレイン酸トリミプラ  ［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を整備し、  
ミン  ［その他の注意］の項に海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患者を対象と  
塩酸ノルトリプチリン  した、複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果について追記した。   
塩酸マプロチリン  

塩酸ロフェプラミン  

07－061  塩酸セルトラリン   117 精神神経用  ［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、白  
剤   殺念慮、自殺企図のリスクが増加するとの報告がある旨に記載を整傭し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を整備し、関連の［小児等への投与］の項  
の記載を整備し、  
［その他の注意］の項に海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患者を対象と  
した、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果について追記した。   

o7－062  塩酸パロキセチン水和  117 精神神経用  ［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自  
物   剤   殺念慮、自殺企図のリスクが増加するとの報告がある旨に記載を整備し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を整備し、関連の［小児等への投与］の項  
の記載を整備し、  
［その他の注意］の項に海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する患者を対象と  
した、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果について追記し、本  
剤のプラセボ対照臨床試験に関する記載を整備した。   

壬07【063 l  

マレイン酸フルボキサ  117 精神神経用  ［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自  
ミン   剤   殺念慮、自殺企図のリスクが増加するとの報告がある旨に記載を整備し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を整備し、関連の［小児等への投与］の項  
の記載を整備し、  
［その他の注意］の項に海外で実施された大うづ病性障害等の精神疾患を有する患者を対象と  
した、本剤を含む複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果について追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容  

0 7－064   塩酸ミルナシプラン  117 精神神経用  ［効能・効果に関連する使用上の注意］の項を抗うつ剤の投与により、24歳以下の患者で、自  
剤   殺念慮、自殺企図のリスクが増加するとの報告がある旨に記載を整備し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載を整備し、関連の［小児等への投与］の項  
の記載を整備し、  
［その他の注意］の項を新たに設け、海外で実施された大うつ病性障害等の精神疾患を有する  

患者を対象とした、複数の抗うつ剤の短期プラセボ対照臨床試験の検討結果について追記し  
た。   

0 7－0 6 5   ゲメプロスト   249 その他のホ  ［禁忌］の項に「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を追記し、  
ルモン剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項にショックがあらわれることがある旨を追記した。   

0 7－066   塩酸イダルビシン   423 抗腫瘍性抗  ［重要な基本的注意］の項に「本剤の投与により免疫機能が低下している患者に、生ワクチン  
生物質製剤   又は弱毒生ワクチンを接種すると、ワクチン由来の感染を増強又は持続させるおそれがあるの  

で、本剤投与中にこれらのワクチンを接種しないこと。」を追記した。   

0 7－0 6 7   ガドペンテト酸ジメグ  729 その他の診  ［原則禁忌］の項の「重篤な腎障害のある患者」に腎性全身性線維症を起こすことがある旨の  
／レミン   断用薬   記載を整備し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に「腎性全身性線維症（NephrogenicSystemicFibrosis，  
NSF）」を追記した。   

0 7－068   アドバンテージ テス  743 体外診断用  ［警告］の項の「実際の血糖値より高値を示すことがあるので、以下の患者には使用しないこ  
トストリップS   医薬品   と。」として「プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者」を追記し、  

［操作上の注意］の「妨害物質・妨害薬剤」の項に「プラリドキシムヨウ化メチルにより、実  
際の血糖値より高値を示すことがある。」を追記した。   

（経口剤）   炎剤   る記載に「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）」についての記載を整備した。   

0 7－0 70   フルルビプロフェンア  114 解熱鎮痛消  ［副作用］の「重大な副作用」の項に「中毒性表皮壊死症（Lyell症候群）、皮膚粘膜眼症候群  
キセチル   炎剤   （Stevens－Johnson症候群）、剥脱性皮膚炎」を追記した。  



＼0．   →般名   薬効分類   改訂内容   

0 7－0 71   A型ボツリヌス毒素  122 骨格筋弛緩  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項に新たに 〈眼瞼痘攣〉 として「眼瞼下垂があらわ  
剤   れることがあるので、上眼瞼挙筋周囲への投与を避けること。」を追記し、〈痘性斜頸〉 に  

「肩甲挙筋へ投与する場合は、癖下障害及び呼吸器感染のリスクが増大する可能性があるので  

注意すること。」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項にボツリヌス毒素の投与により、投与筋以外の遠隔筋に対する影響  
と考えられる副作用があらわれることがあり、嚇下障害、肺炎、重度の衰弱等に伴う死亡例も  
報告されている。嘩下困難等の神経疾患を有する患者では、この副作用のリスクが増加するた  
め特に注意する旨、本剤投与後、脱ノ」感、筋力低下、めまい、視力低下があらわれることがあ  
るので、自動車の運転等危険を伴う機械を操作する際には注意させる旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項のアナフィラキシー様症状に関する記載に「ショック」及  

び「血清病」についての記載を整備し、「痘攣発作」を追記した。   

0 7－0 7 2   エペロリムス   399他に分類さ  
れない代謝性医薬品   

0 7－0 73   メシル酸ガレノキサシ  624 合成抗菌剤  ［重要な基本的注意］の項の他のキノロン系抗菌剤でショック、アナフィラキシー様症状が報  
ン水和物  告されている旨の記載を、本剤でも現れることがある旨に記載を整備し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に「ショック、アナフィラキシー様症状（呼吸困難、浮  
腫、発赤等）」を追記した。   

二～ Y※ノ、ノ∴ゝ；  
r二裟   

0 7－0 74   ．′ふ 1†  

剤   精神神経症状を発現した例が報告されている。小児・未成年者については、異常行動による転  
落等の万が一の事故を防止するための予防的な対応として、本剤による治療が開始された後  
は、①異常行動の発現のおそれがあること、②自宅において療養を行う場合、少なくとも2日  
間、保護者等は小児・未成年者が一人にならないよう配慮することについて患者・家族に対し  
説明を行うこと。  

なお、インフルエンザ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告があるので、上記  
と同様の説明を行うこと。」を追記した。   

0 7－0 7 5   塩酸アマンタジン  116 抗パーキン  ［重要な基本的注意］の項に、「「A型インフルエンザウイルス感染症」に本剤を用いる場  
ソン剤   合、「因果関係は不明であるものの、本剤の服用後に異常行動等の精神神経症状を発現した例  

が報告されている。小児・未成年者については、異常行動による転落等の万が一の事故を防止  
するための予防的な対応として、本剤による治療が開始された後は、①異常行動の発現のおそ  
れがあること、②自宅において療養を行う場合、少なくとも2日間、保護者等は小児・未成年  
者が一人にならないよう配慮することについて患者・家族に対し説明を行うこと。  

なお、インフルエンザ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告があるので、上記  
ヽ  

と同様の説明を行うこと。」を追記する。  



間■  

No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

医薬品   こと。・プラリドキシムヨウ化メチルを投与中の患者」を追記し、  

［操作上の注意］の「妨害物質・妨害薬剤」の項に、「プラリドキシムヨウ化メチルにより、  
実際の血糖値より高値を示すことがある。」を追記した。   

0 7－077   エゼチミブ   218‾高月旨血症用  

剤   
0 7－078   L－カルポシステイン  223 去たん剤  ［禁忌］の項を新たに設け、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「ショック、アナフィラキシー様症状」を追記した。   

0 7－079   酢酸ゴセレリン   249 その他のホ  ［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈前立腺癌の場合〉 に、「糖尿病の発症又は増悪」を追  
（3．6mg）   ルモン剤   記した。   

0 7－0 80   酢酸ゴセレリン  249その他のホ  
（10．8mg）  ルモン剤   

0 7－081   ドリペネム水和物   613主としてグ  
ラム陽性・陰性菌に  
作用するもの   

0 7－082   リン酸オセルタミビル  625 抗ウイルス  ［副作用］の「重大な副作用」の項の肝炎、肝機能障害、黄症に関する記載に「劇症肝炎」を  
剤   追記した。   

0 7－083   塩酸テルビナフィン  629 その他の化  ［重要な基本的注意］の項に、「眠気、めまい・ふらつき等があらわれることがあるので、高  
（経口剤）   学療法剤   所作業、自動車の運転等危険を伴う機械を操作する際には注意させること。」を追記した。   

07－0 84   黄熱ワクチン   631 ワクチン類  ［副反応］の「重大な副反応」の項に、「ギラン・バレー症候群」「けいれん」を追記した。   

0 7－08 5   一般用医薬品   鎮咳去疾薬   ［してはいけないこと］の項に「次の人は服用しないこと 本剤によるアレルギー症状を起こ  
L－カルポシステイ  

ンを含有する製剤  

10   



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

にト7岬088   塩酸ロビニロール   116 抗パーキン  ［警告］の項に、突発的睡眠等により自動車事故を起こした例が報告されている旨と患者に本  

ソン剤   剤の突発的睡眠及び傾眠等についてよく説明する旨を追記し、  

［重要な基本的注意］の項の突発的睡眠に関する記載整備をした。   

0／－0 8 9   シクロホスファミド  

（経口剤）   剤   

0 7－0 90   ソクロホスファミド  421 アルキル化  ［副作用］の「重大な副作用」・の項に「肝機能障害、黄痘」「急性腎不全」を追記し 心筋障  

（、注射剤）  剤  害、心不全の項に心タンボナーデ 、心膜炎に関する事項を追記した。   

0 7－0 91   同  116 抗パーキン  ［重要な基本的注意］の項の突発的睡眠等に関する記載に、突発的睡眠等により自動車事故を  
ソン剤   起こした例が報告されている旨と患者に本剤の突発的睡眠及び傾眠等についてよく説明する旨  

を追記した。   

0 7－092   ニコフンシル（経口   

剤）  を追記した。   

07－093  同   

ン（経口剤）   

‘ゼ懐 ‾■’∵→一拍‘篤と、だ｛ぢ誘 

■猫鞋 
うー、冤毎沼ぎ・一驚琵施  

1・↑rL￥－r∵∴、－∴モ・Jご学発こ壌i・Y謀 珊i朝一 

0 7－0 94   こ∴′1く                ～l▼【r芸く■ニ  ・    ′             ・遠縁憂表毎濃泌      酢酸デスモプレシフ （夜尿症 
の効能を有す  が報告されていることから、患者及びその家族に対して、水中毒（低ナトリウム血症）が発現  

る製剤）  する場合があること、水分摂取管理の重要性につし、、て十分説明・指導する旨を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の水中毒症状に関する記載を整備した。   

0 7－09 5   、＿＿ヾ、   
（中枢性尿崩症の効能  指導する旨を追記した。   

を有する製剤）  

0 7－0 9 6   ム   

液・体液用薬   

0 7－0 9 7   ビアペ不ム   613主としてグ  
ラム陽性・陰性菌に  
作用するもの   

0 7－0 9 8   メシル酸ガレノキサシ  
ン水和物   



No   一般名   薬効分類   改訂内容   

剤   記載を整備し、  
［その他の注意］の項に、漢民族（Han－Chinese）を祖先にもつ患者を対象としたレトロスペク  

ティブな研究において、皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）及び中毒性表皮壊死症  
（Lyell症候群）発症例のHLA型を解析した結果、ほぼ全例がHLA－B＊1502保有者であったとの報  

告がある旨を追記した。   

08－002   メシル酸ブロモクリプ  116 抗パーキン  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「心臓弁膜症」を追記し、胃・十二指腸潰瘍悪化に関  
チン   ソン剤   する記載を整備した。   

08－003   カルバミン酸クロル  122骨格筋弛緩  
フェネシン  剤   

08－004   ドリペネム水和物   613主としてグ  
ラム陽性・陰性菌に  
作用するもの   

1ご曇、・r話さ2ニ・－ニ＝葬、■兵庫‰ぢi －‡ 
転義一定■■払底威滋義経恕恋■■追録適紹■、′‘‘；該表 恋露宗弟舅■ち・◆‡三；て溢－－‥－－抱ヲ、ノニろニi癒菜恵訴麗級数為義≒、冨亘嵐譲渡矩強嘉斬溢岩壁靂毎   

裁定Ⅹぷ浪ミJ‥話惑：▲独少量顔二、■上iぎ灯二三‘ィ憲一〝、栄二二＝もら■†′㌍▲二㌫′‘たこ‥J㌧、、よ川ゴー潔∵∵※工ムー丁ご、音よ1藍’i÷ご－繁・麒、ご蠍，ゝ、′亨慧r・ユ、－、憲滝猛＝二・霊践せジ於・■11ふ＝藻こふ㊥て意宕   ′ 

08－00 5   塩酸ベプリジル   嘉嘉辣鹿蟻鎚【ミ弓㌢∨三≠義手■’、粉￥露かt 浣チ、妻 ■恕盛 －■’ノノL＝ ニー▲■‘  ’・t≒…蔦窪「】染、緑薫                     圭。セホ、．     ．．裏錦使お畢．，惑紆響橙謝漂群耶頭数紆憐そ毘：、て搬・＿  、▲簑駁鷲ご」で．チ怒録野津撃範 －、曇だ・記；   ≦．況t－1、。毀。．．ム．＝、b、仙＿燕敦激減．比婆昌．鏡       212 不整脈用剤  ［重要な基本的注意］の項に、問質性肺炎があらわれることがあり、臨床症状を十分に観察  
し、定期的に胸部Ⅹ線等の検査を実施する旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項のQT延長、心室頻柏、心室細動に関する記載に洞停止、房  

室ブロックを追記し、問質性肺炎に関する記載を整備した。  

08－006   

物成分製剤   UGT）の 2つの遺伝子多型（UGTIAl＊6、UGTIAl＊28）について、いずれかをホモ接合体又はい  
ずれもヘテロ接合体としてもつ患者では、重篤な副作用（特に好中球減少）発現の可能性が高  
くなることが報告されているため、十分注意する旨を追記した。   

鎧招嘉一 ’∫餞穫藍義転意琵■家†j払二宮′璽概■ミr－麗藁評定毎払績濁怒Gン 

盤療恕褒悪猪泳塞完整容指事露盤鋳頑強髭悪霊享ち一、㌧∴∴云そこ′【1＝二琴立恵k■；瀾∑運転～芝追忽書法撒；鷺舐）こ」＝・薪畷療霊跨熱＃攣革袋諦学芸謎買避家慶㌢誓書・錆：て葺ミ†ヾこ’講義鷺密だ雲想抒－鵠5怒椚≡細腰 姦簑鉦覧皿義転流挙一L憲農産監   

0 8－00 7   騨ム－滋建鼓て～益毛憲こ、篭三振1違議定重森垂澄怒表◆こと完整霊 一 足 
和物   剤   

0 8－008   ブシラミン   442 刺激療法剤  ［禁忌］の項に、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を追記し、  

［副作用］の［重大な副作用］の項に、「ショック、アナフィラキシー様症状」を追記した。   

0 8－009   ダルナビルエタノール  
水和物   剤   

12   



工ヾ0．   一般名   薬効分類   改訂内容   

0 8wOlO   酒石酸バレニクリン  799 他に分類さ  ［重要な基本的注意］の項の精神疾患に関する記載に、不快、抑うつ気分、不眠、焦燥、興  

れない治療を主目的  奮、行動の変化等の症状・行動があらわれた場合には本剤の服用を中止し、速やかに医師等に  
としない医薬品   連絡するよう患者に指導する旨を追記した。   

0 8－011   一般用医薬品   鎮咳去疾薬   ［してはいけないこと］の「次の人は服用しないこと」の項に「本剤によるアレルギー症状を  

臭化水素酸デキスト  かぜ薬   起こしたことがある人。」を追記し、  

ロメトルファン又は  ［相談すること］の項に、「ショック（アナフィラキシー）」を追記した。  
フェノールフタリン酸  

デキストロメトルフア  

ンを含有する製剤  

08－012  一般用医薬品   かぜ薬   ［用法及び用量に関連する注意］の項を「2歳末滴の乳幼児には、医師の診療を受けさせるニ  
かぜ薬（内用）［2  とを優先し、止むを得ない場合にのみ服用させること」と改めた。   

歳未満の用法を有する  
製剤（1歳末摘の用法  

を有する製剤）〕  
鎮咳去疾薬（内用）  

［2歳未満の用法を有  
する製剤（1歳未満の  
用法を有する製剤）〕  

鼻炎用内服薬［2歳  

未満の用法を有する製  
剤（1歳未満の用法を  
有する製剤）〕   

0 8－013   一般用医薬品   かぜ薬   ［用法及び用量に関連する注意］の項に、2歳末満の乳幼児には、医師の診療を受けさせるこ   
かぜ薬（内用）［2  とを優先し、止むを得ない場合にのみ服用させる旨を追記した。   

歳未満の用法を有する  
製剤（1歳未満の用法  
を有しない製剤）〕  

鎮咳去疾薬（内用）  

［2歳未満の用法を有  
する製剤（1歳未満の  
用法を有しない製  
剤）〕  

鼻炎用内服薬［2歳  
未満の用法を有する製  
剤（1歳末満の用法を  
有しない製剤）〕   
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資料No．2－3  

平成20年4月22日  
薬事・食品衛生審議会  

医薬品等安全対策部会  

安全対策調査会  

ヘパリンナトリウム製剤等について   

ヘパリンナトリウム製剤、ヘパリンカルシウム製剤、ダルテパリン  

ナトリウム製剤、パルナパリンナトリウム製剤、レビパリンナトリウ  

ム製剤及びエノキサパリンナトリウム製剤（以下「ヘパリンナトリウ  

ム製剤等」という。）については、我が国においてはこれまで副作用  

発生の増加は認められておらず、また、これまでに国内で出荷された  

製剤に使用された精製ヘパリンからは不純物（高度に硫酸化されたコ  

ンドロイテン硫酸）は検出されていないとの報告を受けた。   

米国等におけるアレルギー等の副作用発生増加の原因は現時点にお  

いては解明されていないが、ヘパリンナトリウム製剤等は救命的な目  

的に使用される等医療上重要な医薬品であることに鑑み、当調査会は、  

ヘパリンナトリウム製剤等について、当面の問、以下の対応をとるこ  

とが適当であると考える。  

1．品質管理の徹底について  

・（1）厚生労働省は製造販売業者等に対して、ヘパリンナトリウム製   

剤等の品質管理の徹底を図るよう、以下のとおり改めて指導する  

こと。   

ア．取り扱っている医薬品及びその原材料について、安全性確保  

の観点から品質に問題がないかを、その製造業務が適正な製造  

管理及び品質管理の下で行われていることの確認を行うこと等  

により、速やかに点検すること。   

イ，ヘパリンナトリウム製剤等の製造等にあたっては、承認書等  

で規定される事項の確認に加え、原料として使用される精製ヘ  

パリン等について、当面、米国FDAが公表した試験検査方法  

を参考として、ロット毎に適切な試験検査によって不純物が含  

－l－   



まれていないことを確認すること。  

（2）厚生労働省は、欧米の規制当局と連携しつつ、国立医薬品食品   

衛生研究所の協力も得て、上記（1）イ．の試験検査方法につい   

て、製造販売業者に対し、適切な指導を行うこと。  

2．安全性に関する情報の収集一提供の徹底について  

厚生労働省は製造販売業者に対して、上記1．（1）イ．により   

確認されたヘパリンナトリウム製剤等について、以下の内容を医療   

関係者に情報提供し、注意喚起の徹底を図るとともに、副作用等の   

情報の収集について徹底を図るよう、改めて指導すること。また、   

関係学会等の協力も得て、注意喚起に努めること。  

tヘパリンナトリウム製剤等の添付文書の重大な副作用に記載さ  

れているショック等の副作用に十分注意の上使用することと  

し、使用中及び使用直後は、血圧低下や意識低下などのアナフ  

ィラキシー様症状の徴候が見られないか患者を慎重に観察する  

こと。   

・米国の副作用報告の大部分は、高用量（5，0 

のポーラス投与（迅速な作用を期待して静脈内に高用量の薬物  

を短い時間で投与する方法）によるものとされていることから、  

ヘパリンナトリウム製剤等を使用する際は、投与量、投与速度  

について留意すること。  

3．厚生労働省は、引き続き、へ′ミリンナトリウム製剤等に関する国   

内外の品質・安全性に関する情報の収集に努め、必要に応じ、迅速   

かつ適切な対応をとること。  

ー2－   



薬事法第77条の4の4の規定に基づく薬事・食品衛生審議会への  
副作用■感染症等報告について  

平成19年4月1日から平成20年3月31日までの報告受付分  

1．製造業者等からの医薬品等の副作用■感染症等報告（第77条の4の2第1項）   

（1）国内症例の報告状況  

副作用報告   感染症報告   

医療用医薬品報告件数（件）   
26．129   264  

（27，988）   （269）   

一般用医薬品報告件数（件）   242  

26，371   
合計  

264  

（28，231）   （269）   

（資料No，3－2）（資料No3－4）   

（資料No．3－3）  

注：（）内は追加情報により因果関係が否定される   

など取り下げられた報告を含めた件数  

（2）外国症例の報告状況  

副作用報告   感染症報告  

報告件数（件）  
94，859   20  

（95，015）   （21）   注：（）内は追加情報により因果関係が否定される  など取り下げられた報告を含めた件数  

（3）外国での新たな措置の報告状況  

（資料No．3－5）  報告件数（件）  

（4）研究報告の報告状況  

（資料No．3－6）  報告件数（件）  

2．医薬関係者からの医薬品の副作用・感染症報告（第77条の4の2第2項）  

報告件数（件）  

副作用・感染症報告の集計結果についての注意事項  

1）副作用・感染症報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造業者等及び医薬関係者から報告   

されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。  

2）副作用・感染症報告の件数については、平成19年4月1日～平成20年3月31日（以下、「本報告期間」   

という。）に提出された報告書の件数を示したもので、同一の症例に複数の被疑薬が存在し、当該症例が   

複数の企業からそれぞれ報告された場合、重複してカウントしているため、ここに示された報告件数がそのまま   

症例数にはならない。  

3）副作用・感染症報告の件数については、報告者が本報告期間中に報告した後に、追加情報により因果関係が   

否定され、本報告期間中に報告を取り下げた場合、件数から除外されている。  

4）外国症例の報告及び医薬関係者からの報告の件数は、医療用医薬品と一般用医薬品の合計数である。  

5）資料No3－2、3－3の報告件数は、副作用名別の件数を示したものであり、1症例で複数の副作用を発現   

する場合があるので、報告件数を合計した数が報告症例数になる訳ではない。  

6）資料No．3－2、3－3の副作用名は、用語の統一のため、ICH国際医薬用語集El本語版（MedDRA／J）に収載   

されている用語（PreferredTerm：基本語）で表示している。  

7）資料No．3－4の感染症報告については、報告症例ごとに、被疑薬及び感染症名を記載している。   




