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添付文書について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する基本情報を要約した文書で、医師、薬剤師等の医療関係者における
使用及び取扱い上の必要な注意等を記載（薬事法第５２条）

２ 添付文書の記載要領

１ 添付文書

医療用医薬品の添付文書への記載項目及び記載上の留意点等を「記載要領」として通知。
記載要領の制定・改訂の経過（概要）は、次のとおり。

○ 昭和45年制定

記載項目：名称、組成・性状、効能・効果、用法・用量、使用上の注意事項、取扱い上の注意事項、企業名・住所等

○ 昭和51年改訂

・記載項目として、薬効分類名、規制区分、開発の経緯・特徴、作用（薬理、毒性）、作成・改訂年月日等を追加
・「使用上の注意」の記載要領制定（項目：警告、一般的注意、禁忌、慎重投与、副作用、小児・高齢者・妊産婦等への投与等）

○ 昭和58年改訂

・記載項目として、体内薬物動態、臨床適用、非臨床試験等を追加
・効能・効果、用法・用量、警告、使用上の注意等を前に配列

○ 平成9年改訂

・記載項目として、承認条件等を追加（開発の経緯・特徴等を削除）
・「使用上の注意」の記載要領改訂（項目として、効能・効果及び用法・用量に関連する使用上の注意、重要な基本的注意、相互作用等を追加）
・読みやすく改善（警告欄：赤枠・赤字、禁忌欄：赤枠・黒字、特に重要な記載：ゴシック体、Ａ４判に統一）

関係条文

第五十二条 医薬品は、これに添附する文書又はその容器若しくは被包に、次の各号に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。
一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意
二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方においてこれに添附する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた事項
三 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準においてこれに添附する文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた事項
四 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項

第五十四条 医薬品は、これに添付する文書、その医薬品又はその容器若しくは被包(内袋を含む。)に、次に掲げる事項が記載されていてはならない。

一 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項
二 第十四条又は第十九条の二の規定による承認を受けていない効能又は効果(第十四条第一項又は第二十三条の二第一項の規定により厚生労働大臣がその基準を定めて指定した医薬品に

あつては、その基準において定められた効能又は効果を除く。)
三 保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間

第五十五条 第五十条から前条までの規定に触れる医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。
２ 模造に係る医薬品、第十三条の三の認定を受けていない製造所(外国にある製造所に限る。)において製造された医薬品、第十三条第一項若しくは第六項の規定に違反して製造された医薬品又は第十四条第一項
若しくは第九項(第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)、謠¥九条の二第四項若しくは第二十三条の二第一項若しくは第四項の規定に違反して製造販売をされた医薬品についても、前項と同様とする。

(添附文書等の記載事項)

(記載禁止事項)

(販売、授与等の禁止)
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医療用医薬品の再評価について

第
一
次
再
評
価

第
二
次
再
評
価

昭和46年7月（「薬効問題懇談会の答申について」薬発第610号）

再評価制度を行政指導として、昭和42年9月30日以前に承認され
た医薬品を対象に開始

昭和60年１月（「医療用医薬品再評価の実施について」薬発第４号）

法律に基づく再評価制度として、昭和42年10月１日から昭和55年3月31日
までの間に承認された医薬品を対象に開始。

昭和６３年5月（「医療用医薬品再評価の実施について」薬発第456号）

既評価成分も含め、再評価を行う必要のある成分を対象として開始。

さらに、平成10年７月（「医療用医薬品の品質に係る再評価の実施等
について」医薬発第634号）：医薬品の内用固形製剤を対象に品質再
評価を開始。

約2万品目実施

約2千品目実施

約９千品目実施

1971年 1985年 1988年 1998年 2008年

（品
質
再
評
価
を
含
む
）

新

再

評

価
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再評価成分及び項目の選定

薬事・食品衛生審議会への諮問と審議（報告と答申）

再評価指定

申請受付
１．再評価申請書
２．確認・調査申請書
３．添付資料＊

結果通知書の確認 結果通知書

薬事・食品衛生審議会への諮問と審議
（答申又は報告）

(１) 調査結果に基づく確認
(２) 適合性調査

１．GPSP調査
２．添付資料
３．原データからの検証

再評価結果の公表

確認・
調査依頼

＊添付資料は直接機構へ送付可

（厚生労働省） （医薬品医療機器総合機構）

再評価の流れ
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医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度

趣旨

【医薬品副作用被害救済制度】

・医薬品において、「有効性」と「副作用」とは不可分の関係にあることを踏まえ、医薬
品の使用に伴って生じる副作用による健康被害について、民事責任とは切り離し、
医薬品の製造販売業者の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡便な救
済給付を行うもの。

・全ての製造販売業者からの拠出金により今後発生するかもしれない副作用被害の
救済給付を行っていくという一種の保険システム。（Ｓ５５．５以降の使用を対象）

【生物由来製品感染等被害救済制度】

・生物由来製品については、最新の科学的知見に基づく安全対策を講じたとしても感
染症を伝播するおそれを完全には否定できないことを踏まえ、生物由来製品を介し
た感染等による健康被害について、民事責任とは切り離し、製造販売業者の社会的
責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡便な救済給付を行うもの。

・全ての生物由来製品の製造販売業者からの拠出金により、今後発生するかもしれな
い感染等の健康被害の救済給付を行っていくという一種の保険システム。（Ｈ１６．４
以降の使用を対象）
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医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度の給付一覧
（平成２０年４月１日現在）

給付の種類 給 付 の 内 容 給 付 額

医 療 費 副作用又は感染等による疾病の治療 に要した費用 健康保険等による給付の額を除いた自己負担分（注１）

を実費補償するもの。

医 療 手 当 副作用又は感染等による疾病の治療 に伴う医療費 通院の場合 一月のうち３日以上 35,800円（注１）

以外の費用の負担に着目して給付されるもの。 一月のうち３日未満 33,800円
入院の場合 一月のうち８日以上 35,800円

一月のうち８日未満 33,800円
入院と通院がある場合 35,800円

障 害 年 金 副作用又は感染等により一定程度の障害の状態 に １級の場合 年額 2,720,400円（月額 226,700円）（ 注 ２ ）

ある１８歳以上の人の生活保障等を目的として給付さ ２級の場合 年額 2,175,600円（月額 181,300円）
れるもの。

障害児養育 副作用又は感染等により一定程度の障害の状態 １級の場合 年額 850,800円（月額 70,900円）（注２）

年金 にある１８歳未満の人を養育する人に対して給付され ２級の場合 年額 680,400円（月額 56,700円）
るもの。

遺 族 年 金 生計維持者が副作用又は感染等により死亡した場合 年額2,378,400円（月額198,200円）を１０年間
に、その遺族の生活の立て直し等を目的として給付さ 但し、死亡した本人が障害年金を受けていた場合、その期間
れるもの。 が７年に満たないときは１０年からその期間を控除した期間、

７年以上のときは３年間。

遺族一時金 生計維持者以外の者が副作用又は感染等により死亡 7,135,200円
した場合に、その遺族に対する見舞いを目的として給 但し、遺族年金が支給されていた場合には、当該支給額を控
付される。 除した額

葬 祭 料 副作用又は感染等により死亡した者の葬祭に伴う出費 199,000円
に着目して給付されるもの。

（注１）医療費・医療手当の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による疾病が「入院治療を必要とする程度」の場合。
（注２）障害年金・障害児養育年金の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による障害の状態の程度が国民年金の１級又は２級に相

当する場合。
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財源

【医薬品副作用被害救済制度】

①給付に要する費用は、医薬品の製造販売業者からの拠出金による。
○一般拠出金：医薬品の出荷額の一定割合（現行 0.35/1000）を徴収
○付加拠出金：給付原因となった医薬品の製造販売業者から給付原価の1/4

を徴収
②国は、事務費の1/2を補助。

＜拠出金率の推移＞

【生物由来製品感染等被害救済制度】

①給付に要する費用は、生物由来製品の製造販売業者からの拠出金による。
○一般拠出金：生物由来製品の出荷額の一定割合（現行 1/1000）を徴収

○付加拠出金：給付原因となった生物由来製品の製造販売業者から給付原
価の1/3を徴収

②国は、事務費の1/2を補助。
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