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行った薬剤師に相談するよう説明する必要がある。 

過去に医療機関で治療を受けていた（今は治療を受けていない）という場合には、どのよ

うな疾患について、いつ頃かかっていたのか（いつ頃治癒
ゆ

したのか）を踏まえ、購入者等が

使用の可否と適切に判断することができるよう情報提供がなされることが重要である。 

医療機関での治療は特に受けていない場合であっても、医薬品の種類や配合成分等によっ

ては、特定の症状がある人が使用するとその症状を悪化させるおそれがある等、注意が必要

なものがある。 

注意が必要な基礎疾患や既往症、症状、注意すべき医薬品の種類、配合成分等については、

第５章 別表を参照して問題作成のこと。 

 

５）プラセボ効果 

医薬品を使用したとき、結果的又は偶発的に薬理作用によらない作用を生じることをプラセボ

効果（偽薬効果）という。プラセボ効果は、医薬品を使用したこと自体による楽観的な結果への

期待（暗示効果）や、条件付けによる生体反応、時間経過による自然発生的な変化（自然緩解な

ど）等が関与して生じると考えられている。 

通常、医薬品を使用したときにもたらされる反応や変化には、薬理作用によるもののほか、プ

ラセボ効果によるものも含まれている。プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望

ましいもの（効果）と不都合なもの（副作用）とがある。 

プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れることもある

が、不確実であり、それを目的として医薬品が使用されるべきではない。購入者等が、適切な医

薬品の選択、医療機関の受診機会を失うことのないよう、正確な情報が適切に伝えられることが

重要である。 

 

６）医薬品の品質 

医薬品は、高い水準で均一な品質が保証されていなければならないが、配合されている成分（有

効成分及び添加物成分）には、高温や多湿、光（紫外線）等によって品質の劣化（変質・変敗）

を起こしやすいものが多く、適切な保管・陳列がなされなければ、医薬品の効き目が低下したり、

人体に好ましくない作用をもたらす物質を生じることがある。 

医薬品が保管・陳列される場所については、清潔性が保たれるとともに、その品質が十分保持

される環境となるよう（高温、多湿、直射日光等の下に置かれることのないよう）留意される必

要がある。その品質が承認等された基準に適合しない医薬品、その全部又は一部が変質・変敗し

た物質から成っている医薬品の販売等の禁止については、第４章 Ⅱ（医薬品の取扱い）を参照し

て問題作成のこと。 

また、医薬品は、適切な保管・陳列がなされたとしても、経時変化による品質の劣化は避けら
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れない。一般用医薬品では、薬局又は店舗販売業において購入された後、すぐに使用されるとは

限らず、家庭における常備薬として購入されることも多いことから、外箱等に記載されている使

用期限から十分な余裕をもって販売等がなされることも重要である。 

なお、表示されている「使用期限」は、未開封状態で保管された場合に品質が保持される期限

であり、液剤などでは、いったん開封されると記載されている期日まで品質が保証されない場合

がある。（第５章 Ⅰ－２）（製品表示の読み方）参照。） 

 

Ⅲ 適切な医薬品選択と受診勧奨 

１）一般用医薬品で対処可能な症状等の範囲 

一般用医薬品は、薬事法上「医薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著

しくないものであって、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択に

より使用されることが目的とされているもの」（第２５条第１項）と定義されているように、主と

して軽医療の分野で使用されるものである。 

その役割としては、(1) 軽度な疾病に伴う症状の改善、(2) 生活習慣病vi等の疾病に伴う症状発

現の予防、(3) 生活の質（ＱＯＬ）の改善・向上、(4) 健康状態の自己検査、(5) 健康の維持・増

進、(6) その他保健衛生（衛生害虫の防除、殺菌消毒等）の６つがありvii、医療機関での治療を受

けるほどではない体調の不調や疾病の初期段階、あるいは日常において、生活者が自らの疾病の

診断、治療若しくは予防又はＱＯＬの改善・向上を図ることを目的としている。 

近年、急速な高齢化の進展や生活習慣病の増加など疾病構造の変化、ＱＯＬの向上への要請等

に伴い、自分自身の健康に対する関心が高い生活者が多くなっている。そのような中で、専門家

による適切なアドバイスの下、身近にある一般用医薬品を利用する「セルフメディケーションviii」

の考え方がみられるようになってきている。セルフメディケーションの主役は一般の生活者であ

り、一般用医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等に対して常に科学的な根拠に

基づいた正確な情報提供を行い、セルフメディケーションを適切に支援していくことが期待され

ている。したがって、情報提供は必ずしも医薬品の販売に結びつけるのでなく、医療機関の受診

を勧めたり（受診勧奨）、医薬品の使用によらない対処を勧めることが適切な場合があることにも

留意する必要がある。 

症状が重いとき（例えば、高熱や激しい腹痛がある場合、患部が広範囲である場合等）に、一

般用医薬品を使用することは、一般用医薬品の役割にかんがみて、適切な対処とはいえない。体

調の不調や軽度の症状等について一般用医薬品を使用して対処した場合であっても、一定期間若

 
vi 生活習慣病については、運動療法及び食事療法が基本となる。 
vii 一般用医薬品承認審査合理化等検討会中間報告書「セルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方について」（平成

１４年１１月） 
viii ＷＨＯによれば、セルフメディケーションとは、「自分自身の健康に責任を持ち、軽度な身体の不調は自分で手当てする」

こととされている。一般用医薬品の利用のほか、食事と栄養のバランス、睡眠・休養、運動、禁煙等の生活習慣の改善を含めた

健康維持・増進全般について「セルフメディケーション」という場合もある。 
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しくは一定回数使用しても症状の改善がみられない又は悪化したときには、医療機関を受診して

医師の診療を受けることが望ましい。 

なお、一般用医薬品で対処可能な範囲は、医薬品を使用する人によって変わってくるものであ

り、例えば、乳幼児や妊婦等では、通常の成人の場合に比べ、その範囲は限られてくることにも

留意される必要がある。 

 

２）販売時のコミュニケーション 

一般用医薬品は、一般の生活者がその選択や使用を判断する主体であり、医薬品の販売等に従

事する専門家は、生活者が自らの健康上の問題等について、一般用医薬品を利用して改善を図ろ

うとすること、すなわち生活者のセルフメディケーションに対して、医薬関係者として支援して

いくという姿勢で臨むことが基本となる。 

医薬品の適正な使用のため必要な情報は、基本的に添付文書や製品表示に記載されているが、

それらの記載は一般的・網羅的な内容となっているため、個々の購入者や使用者にとって、どの

記載内容が当てはまり、どの注意書きに特に留意すべきなのか等について適切に理解することは

必ずしも容易でなく、十分に目を通さずに医薬品が使用されるおそれもある。また、購入者側が

あらかじめ購入する医薬品を決めていることも多いが、使う人の体質や症状等にあった製品を事

前に調べて選択しているのではなく、宣伝広告や販売価格等に基づいて漠然と選択していること

も少なくない。 

医薬品の販売に従事する専門家においては、購入者等が、自分自身や家族の健康に対する責任

感を持ち、適切な医薬品を選択して、適正に使用しようとするよう、働きかけていくことが重要

である。専門家からの情報提供は、単に専門用語を分かりやすい平易な表現で説明するだけでな

く、説明した内容が生活者にどう理解され、行動に反映されているか、どの実情を把握しながら

行うことにより、その実効性が高まるものである。 

購入者が適切な医薬品を選択し、実際にその医薬品を使用する人が必要な注意を払って適正に

使用していくためには、医薬品の販売に従事する専門家が、可能な限り、購入者側の個々の状況

の把握に努めることが重要となる。一般用医薬品の場合、必ずしも情報提供を受けた当人が医薬

品を使用するとは限らないことを踏まえ、販売時のコミュニケーションを考える必要がある。 

医薬品の販売等に従事する専門家が購入者から確認しておきたい基本的なポイントとしては、

次のような事項が挙げられる。 

① 何のためにその医薬品を購入しようとしているか（購入者側のニーズ、購入の動機） 

② その医薬品を使用するのは情報提供を受けている当人か、又はその家族等が想定されるか 

③ その医薬品を使用する人として、小児や高齢者、妊婦等が想定されるか 

④ その医薬品を使用する人が医療機関で治療を受けていないか 

⑤ 相互作用や飲み合わせで問題を生じるおそれのある他の医薬品や食品を摂取していないか 
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さらに、一般用医薬品は、すぐに使用する必要に迫られて購入されるとは限らず、家庭におけ

る常備薬として購入されることも多いことから、その販売道に従事する専門家においては、以下

の点に関して把握に努めることが望ましい。 

⑥ その医薬品がすぐに使用される状況にあるかix（その医薬品によって対処しようとする症状

等が現にあるか） 

⑦ 症状等がある場合、それはいつ頃からか、その原因や患部等の特定はなされているか 

こうした購入者側の状況を把握するには、医薬品の販売等に従事する専門家から購入者に尋ね

ることが少なくないが、会話しやすい雰囲気づくりに努め、購入者が健康への高い関心を有する

生活者として参加意識を持って、医薬品を使用する状況等について自らの医師で伝えてもらえる

よう促していくことが重要である。 

販売時の情報提供は、購入者等のセルフメディケーションについて、医薬関係者の一員として

共に取り組むという姿勢で臨むことが重要であり、そのためのコミュニケーションは、セルフメ

ディケーションの主役たる生活者と医薬品の販売等に従事する専門家との共同作業といえる。 

しかし、購入者自身、何を期待して医薬品を購入するのか漠然としている場合もあり、また、

購入者側に情報提供を受けようとする意識が乏しく、コミュニケーションが成立しがたい場合も

ある。医薬品の販売等に従事する専門家は、そうした場合であっても、購入者側から医薬品の使

用状況に斯かる情報をできる限り引き出し、可能な情報提供を行っていくためのコミュニケーシ

ョン技術を身につけるべきである。例えば、情報提供を受ける購入者等が医薬品を使用する本人

で、かつ、現に症状等がある場合には、言葉によるコミュニケーションから得られる情報のほか、

その人の状態や様子全般から得られる情報も、状況把握につながる重要な手がかりとなる。 

また、購入者当該薬品を使用する状況は随時変化する可能性があるため、販売数量は一時期に

使用する必要量とする等、販売時のコミュニケーションの機会が継続的に確保されるよう配慮が

なされることも重要である。 

 

Ⅳ 薬害の歴史 

１）医薬品による副作用等に対する基本的考え方 

医薬品は、人体にとって本来異物であり、治療上の効能・効果とともに何らかの有害な作用（副

作用）等が生じることが避けがたいものである。副作用は、眠気、口渇等の軽微なものから、死

亡や日常生活に支障を来すほどの重大なものまで、その程度は様々であるが、それまでの使用経

験を通じて知られているもののみならず、科学的に解明されていない未知のものが生じる場合も

あり、医薬品の副作用被害、いわゆる薬害は、医薬品が十分注意して使用されたとしても起こり

うるものである。 

 
ix すぐに医薬品を使用する状況にない場合には、購入者等に対して、実際に使用する際に、販売時になされた情報提供の内容

を思い起こしながら、改めて添付文書等に目を通すよう促すことが重要である。 
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このように医薬品が「両刃の剣」であることを踏まえ、医薬品の販売に従事する専門家を含め、

関係者が医薬品の安全性の確保に最善の努力を重ねていくことが重要である。 

 

２）医薬品による副作用等にかかる主な訴訟 

(a)  サリドマイド訴訟 

催眠鎮静剤等として販売されたサリドマイド製剤を妊娠している女性が使用したことによ

り、出生児に四肢欠損、耳の障害等の先天異常（サリドマイド胎芽症）が発生したことに対

する損害賠償訴訟である。１９６３年６月に製薬企業を被告として、さらに翌年１２月には

国及び製薬企業を被告として提訴され、１９７４年１０月に和解が成立した。 

サリドマイドは催眠鎮静成分として承認された（その鎮静作用を目的として、胃腸薬にも

配合された）が、副作用として血管新生xを妨げる作用もあった。妊娠している女性が摂取し

た場合、サリドマイドは胎盤関門を通過して胎児に移行する。胎児はその成長の過程で、諸

器官の形成のため細胞分裂が活発に行われるが、血管新生が妨げられると細胞分裂が正常に

行われず、器官が十分に成長しないことから、四肢欠損、視聴覚等の感覚器や心肺機能の障

害等の先天異常が発生する。 

なお、血管新生を妨げる作用は、サリドマイドの光学異性体xiのうち、一方の異性体（Ｓ体）

のみが有する作用であり、もう一方の異性体（Ｒ体）にはなく、また、鎮静作用はＲ体のみ

が有するとされている。サリドマイドが摂取されると、Ｒ体とＳ体は体内で相互に転換する

ため、Ｒ体のサリドマイドを分離して製剤化してもxii催奇形性は避けられない。 

サリドマイド製剤は、１９５７年に西ドイツ（当時）で販売が開始され、我が国では１９

５８年１月から販売されていた。１９６１年１１月、西ドイツのレンツ博士がサリドマイド

製剤の催奇形性について警告を発し、西ドイツでは製品が回収されるに至った。一方、我が

国では、同年１２月に西ドイツ企業から勧告が届いており、かつ翌年になってからもその企

業から警告が発せられていたにもかかわらず、出荷停止は１９６２年５月まで行われず、販

売停止及び回収措置は同年９月であるなど、対応の遅さが問題視されていた。 

サリドマイドによる薬害事件は、我が国のみならず世界的にも問題となったため、ＷＨＯ

加盟国を中心に市販後の副作用情報の収集の重要性が改めて認識され、各国における副作用

情報の収集体制の整備が図られることとなった。 
 

x 既に存在する血管から新しい血管が形成されること。また、広義にはそれに伴い、新しい血管によって栄養分等が運ばれるこ

とも指す。胎児の成長過程のみならず、健康な成人においても重要であるが、成人における新しい血管の形成は胎児期に比べる

と活発でない。なお、腫瘍化した細胞近辺では血管新生が活発化し、腫瘍の成長を促すことから、血管新生を妨げる物質を抗癌
がん

剤として用いることがある。 
xi 分子の化学構造は同じであるが、鏡像関係（鏡に映ったように左右対称の関係）にあり、互いに重ね合わせることができな

いもの。 
xii サリドマイド製剤はＲ体とＳ体が分離されていない混合体（ラセミ体）を用いて製造されており、当時は、光学異性体の違

いによって有効性や安全性に差が生じることは明確でなかった。その後、新たな有効成分を含む医薬品の承認にあたっては、光

学異性体の有無や有効性、安全性等への影響についても確認、評価がなされるようになった。 
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(b)  スモン訴訟 

整腸剤として販売されていたキノホルム製剤を使用したことにより、亜急性脊
せき

髄
ずい

視神経症

（英名Subacute Myelo-Optico-Neuropathyの頭文字をとってスモンと呼ばれる。）に罹
り

患し

たことに対する損害賠償訴訟である。スモンはその症状として、初期には腹部の膨満感から

激しい腹痛を伴う下痢を生じ、次第に下半身の痺
しび

れや脱力、歩行困難等が現れる。麻痺
ひ

は上

半身にも拡がる場合があり、ときに視覚障害から失明に至ることもある。 

キノホルム製剤は、１９２４年から整腸剤として販売されていたが、１９５８年頃から消

化器症状を伴う特異な神経症状が報告されるようになり、米国では１９６０年にアメーバ赤

痢に使用が制限された。我が国では、１９７０年８月になって、スモンの原因はキノホルム

であるとの説が発表され、同年９月に販売が停止された。 

１９７１年５月に国及び製薬企業を被告として提訴された。被告である国は、スモン患者

の早期救済のためには、和解による解決が望ましいとの基本方針に立って、１９７７年１０

月に東京地裁において和解が成立して以来、各地の地裁及び高裁において和解が勧められ、

１９７９年９月に全面和解が成立した。 

スモン患者に対しては、治療研究施設の整備、治療法の開発調査研究の推進、施術費及び

医療費の自己負担分の公費負担、世帯厚生資金貸付による生活資金の貸付、重症患者に対す

る介護事業が講じられている。 

サリドマイド訴訟、スモン訴訟を契機として、１９７９年、医薬品の副作用による健康被

害の迅速な救済を図るため、医薬品副作用被害救済制度が創設された。 

(c)  ＨＩＶ訴訟 

血友病患者が、ヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）が混入した原料血漿
しょう

から製造された血液

凝固因子製剤の投与を受けたことにより、ＨＩＶに感染したことに対する損害賠償訴訟であ

る。国及び製薬企業を被告として、１９８９年５月に大阪地裁、同年１０月に東京地裁で提

訴された。大阪、東京両裁判所は、１９９５年１０月、１９９６年３月にそれぞれ和解勧告

を行い、１９９６年３月に両地裁で和解が成立した。 

和解確認書において、国（厚生大臣（当時））は、 

「我が国における血友病息者のＨＩＶ感染という悲惨な被害を拡大させたことについて指

摘された重大な責任を深く自覚、反省して、原告らを含む感染被害者に物心両面にわたり甚

大な被害を被らせるに至ったことにつき、深く衷心よりお詫びする」とともに、 

「サリドマイド、キノホルムの医薬品副作用被害に関する訴訟の和解による解決に当たり、

前後２回にわたり、薬害の再発を防止するため最善の努力をすることを確約したにもかかわ

らず、再び本件のような医薬品による悲惨な被害を発生させるに至ったことを深く反省し、

その原因についての真相の究明に一層努めるとともに、安全かつ有効な医薬品を国民に供給

し、医薬品の副作用や不良医薬品から国民の生命、健康を守るべき重大な責務があることを
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改めて深く認識し、薬事法上医薬品の安全性確保のため厚生大臣に付与された各種権限を十

分活用して、本件のような医薬品による悲惨な被害を再び発生させることがないよう、最善、

最大の努力を重ねることを改めて確約する」としている。 

本訴訟の和解を踏まえ、国は、ＨＩＶ感染者に対する恒久対策として、エイズ治療研究開

発センター及び拠点病院の整備や治療薬の早期提供等の様々な取組みを推進してきている。 

また、１９９９年８月２４日には、厚生大臣が出席し、関係患者団体等を招いて「誓いの

碑」の竣工式が行われた。「誓いの碑」には、「命の尊さを心に刻みサリドマイド、スモン、

ＨＩＶ感染のような医薬品による悲惨な被害を再び発生させることのないよう医薬品の安全

性・有効性の確保に最善の努力を重ねていくことをここに銘記する 千数百名もの感染者を

出した『薬害エイズ』事件 このような事件の発生を反省しこの碑を建立した 平成１１年

８月 厚生省」と刻まれている。 

ＨＩＶ感染者に対する恒久対策のほか、医薬品の副作用等による健康被害の再発防止に向

けた取組みも進められ、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構（当時）との連携による

承認審査体制の充実、製薬企業に対し従来の副作用報告に加えて感染症報告の義務づけ、緊

急に必要とされる医薬品を迅速に供給するための「緊急輸入」制度の創設等を内容とする改

正薬事法が１９９６年に成立し、翌年４月に施行された。また、血液製剤の安全確保対策と

して検査や献血時の問診の充実が図られるとともに、薬事行政組織の再編、情報公開の推進、

健康危機管理体制の確立等がなされた。 

(d)  ＣＪＤ訴訟 

脳外科手術等に用いられていたヒト乾燥硬膜を介してクロイツフェルト・ヤコブ病（ＣＪ

Ｄ）に罹
り

患したことに対する損害賠償訴訟である。ＣＪＤは、細菌でもウイルスでもない蛋
たん

白

質の一種であるプリオンが原因とされ、プリオンが脳の組織に感染し、次第に認知症に類似

した症状が現れ、死に至る重篤な神経難病である。ヒト乾燥硬膜の原料が採取された段階で

プリオンに汚染されている場合があり、プリオン不活化のための十分な化学的処理が行われ

ないまま製品として流通し、脳外科手術で移植された患者にＣＪＤが発生した。 

国、輸入販売業者及び製造業者を被告として、１９９６年１１月に大津地裁、１９９７年

９月に東京地裁で提訴された。大津地裁、東京地裁は２００１年１１月に和解勧告を行い、

２００２年３月に両地裁で和解が成立した。 

本訴訟の和解に際して、国（厚生労働大臣）は、生物由来の医薬品等によるＨＩＶやＣＪ

Ｄの感染被害が多発したことにかんがみ、こうした医薬品等の安全性を確保するため必要な

規制の強化を行うとともに、生物由来の医薬品等による被害の救済制度を早期に創設できる

よう努めることを誓約し、２００２年に行われた薬事法改正に伴い、生物由来製品の安全対

策強化、独立行政法人医薬品医療機器総合機構による生物由来製品による感染等被害救済制

度の創設等がなされた。これらのほか、ＣＪＤ患者の入院対策・在宅対策の充実、ＣＪＤの
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診断・治療法の研究開発、ＣＪＤに関する正しい知識の普及・啓発、患者家族・遺族に対す

る相談事業等に対する支援、ＣＪＤ症例情報の把握、ヒト乾燥硬膜の移植の有無を確認する

ための患者診療録の長期保存等の措置が講じられるようになった。 

 

サリドマイド製剤、キノホルム製剤については、一般用医薬品として販売されていた製品もあ

り、一般用医薬品の販売等に従事する者においては、薬害事件の歴史を十分に理解し、医薬品の

副作用等による健康被害の拡大防止に関して、製薬企業や国だけでなく、医薬品の情報提供、副

作用報告等を通じて、その責務の一端を担っていることを肝に銘じておく必要がある。 


