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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・

殺鼠
そ

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類 

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xii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。医薬品の販売等に従事する専門家

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ＰＬセンター」への相談が推奨される。 

平成６年、製造物責任法（平成六年法律第八十五号。以下「ＰＬ法」という。）が国会におい

て成立するに当たり、「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 

解熱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

 
xii 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。 
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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xiiiが制定され、成分・分量、

効能・効果等が見直された。 

(b)  小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

による間質性肺炎 

小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

による間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、小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

とインターフェロン製剤の併用例による間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小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

を使用して間質性肺炎が発症

し、死亡を含む重篤な転帰に至った例もあったことから、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間質性肺炎 

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

計２６例xiv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より購入して使用するものであること 

 間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く、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、一般用かぜ薬全般につき使用上の注意の改訂を指示することとした。 

それ以前も一般用かぜ薬の使用上の注意において、「５～６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、専門家に相談する」等の注意がなされていたが、それらの注意

に加えて、まれに間質性肺炎の重篤な症状が起きることがあり、その症状は、かぜの諸症状

と区別が難しいため、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

意喚起がなされることとになった。 

(d)  塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品 

塩酸フェニルプロパノールアミン（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、鎮咳去痰薬、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

 
xiii 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

を定めたもので、現在、かぜ薬のほか、解熱鎮痛薬、鎮咳去痰薬、胃腸薬、瀉
しゃ

下薬、鎮暈
うん

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、承認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

が要求され、有効性、安全性及び品質に関して厳格な審査が行われる。 
xiv 死亡例はなく、いずれも回復又は軽快している。 
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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xv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（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、薬剤師とともに一般用医薬品の販売等に従事する医薬関係者（専門家）

として、適切なセルフメディケーションの普及定着、医薬品の適正使用の推進のため、こうした

活動に積極的に参加、協力することが期待される。 

医薬品の持つ特質及びその使用・取扱い等について正しい知識を広く生活者に浸透させること

により、保健衛生の維持向上に貢献することを目的とし、毎年１０月１７日～２３日の１週間を

「薬と健康の週間」として、国、自治体、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xvi。 

また、「6・26 国際麻薬乱用撲滅デー」を広く普及し、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ヶ月間、国、自治体、関係団体等により、「ダメ。ゼッタイ。」

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

るものばかりでなく、一般用医薬品によっても生じ得る。特に、青少年では、薬物乱用の危険性

に関する認識や理解が必ずしも十分でなく、好奇心から身近に入手できる薬物（一般用医薬品を

含む）を興味本位で乱用xviiすることがあり、子供のうちから医薬品の適正使用の重要性等につい

ての啓発が重要である。 

 

 
xv なお、これらの症例は、いずれも回復又は軽快している。 
xvi 法第７７条の３の２において、「国、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、

医薬品及び医療機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。 
xvii 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倒、昏睡、死亡などのほか、長期の乱用によって、臓器障害、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。 


