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菜 食 発 第 0 8 0 5 0 0 1 号

平 成 2 0 年 8 月 5 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局総務課長

一般 用 医薬品外箱等へ の国l作用被 害救 済制度 の表示 に関す る

自主 申合 わせ及 び質 疑応 答集 (改定 )に つ いて

標題 につ いて は、平成 1 9年1 1 月2 7 日付 け厚 生 労働 省 医薬食 品局総 務 課長 通知

「一般用 医薬 品外箱 等へ の副作 用被 害 救 済制度 の表 示 に関す る 自主 申 し合 わせ

につ いて」 (薬食総発 第 1 1 2 7 0 0 2 号)を 貴部 (局)長 あて通 知 し、 貴管 下 関係 回

体へ の周知 をお願 い した ところで あ る。

この度 日本製 薬 団体連 合 会 か ら、別 添 写 (平成 2 0年 8月 1日 付 け 日案遵 発第

5 0 4 号 )の とお り、そ の
一部 につ い て改 定 が あ つた 旨の報 告 を受 けた ので 、貴

管下関係 団体 に周知方お願 い したい。

(改定内容等)

( 1 ) 「副作用紙害救済制度表示の対象
・対象外医薬品」に関する間の追加

平成1 9年1 0 月1 8 日付け日本製薬団体連合会通知 「
一般用医薬品外箱等への目1作

用被書救済制度の表示に閤する自主申合わせに関する質疑応答集 ( Q & A ) 」 (日

薬連発第5 9 0 号)に 関 して、都道府県庁等か ら、副作用被害救済制度の対象外であ

る一般用医薬品の外箱等には、当該制度の表示をする必要はないか等の問い合わ

せがあったため、今般、当該質問に関する間を追加するもの (口薬連発第4 9 9 号
「改

定 Q & A 」 Q 4 の 追加)。

( 2 ) 副 作用被害救済制度の問い合わせ先の
一本化に伴 う留意事項の伝達

携帯電話 ・公衆電話か らはフリ
ーダイアルの利用ができなかつたため、自主申

合わせにおいて、副作用被害救済制度の問い合わせ先として、フ リ
ー ダイアルと

固定電話番号 を併記することを求めていたが、平成2 0年4月 か ら、全ての電話で

フリーダイアルの利用が可能 となつたため、今後はフリ
ー ダイアルのみの記載 を

求めることとなつた (日薬連発第5 8 9 号 「自主申合わせ」の改定。 日薬連発第
5 9 0

号 「Q & A 」 Q 8 の 削除)。

※ H来 連発第 5 9 0 号 「Q & A 」 のQ 8 を 削除 し、日薬連発第 4 9 9 号
「改定Q & A 」 にお

いてQ 4を 追加 し、当該問以降を
一問づつず らしたことで、総問数に変化はない。

(添付文書)

1  日 薬連発第 5 0 4 号 2

4  日 薬連発第 5 9 0 号 5

日薬連発第 4 9 9 号 3

日薬連発第 3 9 4 号

日薬連発第 589号



楽 連 究 第 5 0 4 号

平成 2 0 年 8 月 1 1 1

|アli労働省 医 薬食品局 総 務課

に業品副作用被告対策室長 梶 尾 雅 宏 殿

日本製茶団体連合会

一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する

自主申合わせおよびQ&A(改 定)に ついて

標記につきまして、平成 2 0年 8月 1日付日薬連発第 4 9 9号にて、日楽連加盟

団体に通知しましたので、ご報告中し上げます。



業 連 発 第 4 9 9 号

平成 2 0 年 8 月 1 日

加 盟 団 体 殿

日本製薬団体連合会

一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する

自主申合わせ及び Q&A(改 定)に ついて

標記の件につき、平成20年 6月 19「]付け日業連発第394号 にて、 一般用医薬

品外付i等への副作用被告救済制度の表示に関する白主中合わせについて (改定)

を通知しましたが、Q&Aの
一部追加がありますので、改めて通知します。

追加Q&A

Q4「 副作用被害救済制度表示の対象 ・対象外医薬品」

また、平成 20年 6月 19日付け日薬連発第 394号は、廃止します。

ただし、「副作用被害救済制度のお問い合わせ先J(フ リーダイヤルと固定電
rlの番号併「RL)の問題がありますので、平成 19年 10月 18日 付け11薬連発第

号589及 び日業連発第590号 は、本通知の参考として残しておきます。

しかし、これから 「副作用被害救済制度のお問い合わせ先」を表示される場

合は、1』定電話番号は記載せず、フリーダイヤルのみを記載ください。また、

既に外箱等に固定電話番号を表示されている場合は、次阿改訂時に改訂くださ

い。なお、口定電話回線が、使えなくなる場合は、事前に連絡します。

黄会会虫に周知いただきたく、ご配慮の程よろしくお願い申しあげます。



一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する

自主申合わせ (改定)

劇作用被告救済制度を 般ヽ消費者により広く用知するために、購入時に ‐般消

費者が直接子にする一般用医薬品の外箱等に副作用被害救済制度の問合わせ先

を表示することとする。

1 適 用対象
ム般用医薬品の販売半位の外箱等

2 表 示場所、文字の大きさ等

表示場所、表示の文字の大きさ、字体、色調については特に定めないが、

明瞭に認識できること

3 表 示内容

1)「副作用被害救済制度の問合せ先」であることを標記し、問合せ先の情報

として 「(独)医 薬品医療機器総合機構J「ホームページのアドレスJ「電

話番号Jを 表記する。

2)ス ペース的に L記の表示が困難な場合は、標記の 「の問合せ先J及 び問

合せ先情報表示の 「(独)医 薬品医療機器総合機構Jと 「ホームベージの

アドレス」は省略しても良い。

通常の表示例 1

副作用被害救済制度のお問い合わせ先

( 独) 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構

l■ttp!〃www Omda ttoip/kenkOuhittai html

電話 01 2 0 1 4 9‐93 1 (フ リーダイヤル)

通常の表示例 2      ャ

副作用被 害救済制度 の問合せ 先

(独)医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構

電話 01 2 0 1 4 9 9 3 1 (フ リーダイヤル)



省略表示例

副作用被害救済制度

電f舌:0120-149‐931

4  適 用時期

改正薬事法に基づくリスク分類の外箱等への印刷表示開始に併せて副作

用被宇救済制度の表示を行なう。

1)(L



一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する自主申合わせ

に関する質疑応答集 (改定Q&A)

[表示の対象について]

Q l   販 売単位の外箱等について、具体的な説り」をして欲 しい。

Al   お 客様が購入 した一般用医薬品を手にとって直ぐに副作用被害救済制

度のFJ合せ先を認識できるように表示することが目的であることか ら、
一般的にはお客様が購入する医業品の外箱に、外箱なしで販売する ドリ

ンク剤等の医薬品はビンラベル等に、缶で販売される医薬品は缶に直接

あるいは缶ラベルに表示すること。

Q2   サ ンブル (試供品)は 表示の対象外でよいか。

A2   サ ンプルは対象外とする。

Q3   外 箱等ではなく、添付文書への表示でも良いか。

A3   添 付文書への表示によって外箱等への表示を代替することはできない。

Q4   副 作用被告救済制度の対象外医薬品とされている殺虫剤 ・殺鼠剤、殺

菌消毒剤、体外診断用医薬品は、一般用医薬品外箱への副作用被害救

済制度の表示はしなくても良いか。

A4   人 体に直接使用されないなど人への副作用被害の発現の可能性が考え

られない医薬品は、副作用被害救済制度の対象外であり、白主中し合

わせの表示対象とは考えていないため、表示する必要はない。

なお、例えば殺菌消毒剤であっても、人の身体に直接使用されるもの

については、副作用被告救済制度の対象であるので、表示する必要があ

る。

[表示場所、文字の大きさ等について]

Q5  表 示場所として外箱のフラップ部や蓋の裏面でも良いか。

A5  お 年様が手にとって1芭ぐに副作用被害救済制度の問合せ先が認識でき

るように表示することが目的であることから、外箱のフラップ部や蓋の

宴面、あるいは明らかに底面と認識される部分は目的に沿わないことか

ら不可である。



( o 6   表 示内容の全てを統 一した文字の大きさ、宇体、色調にする必要があ

るか。

A6  統 一する必要はなく、例えば 1行 日のポイント数を大きくする等、メ

リハリをつけた表示にしても良い。

[表示内容について]

Q7  表 示例のとお りの 「文字ならび」及び 「レイアウ トJで 表示しなけれ

ばならないか。

A7  表 示例は例示であり、例えば 「問合せ先Jを 「問合わせ先」「問い合わ

せ先J「お問い合わせ先J等 としても良く、「電話Jは 「電話器号J「費等

の電話マークJで も良い。

また、衣ホ面のスペースや全体のデザインを勘実して、独的にレイアウ

トを決めても良い。

Q8  「 1切合わせ先」を 「相談窓口」と記載しても良いか。

A8  「 相談窓口」は副作用が発現した際の救済の相談に限定したイメージ

があるので、「相談窓田Jと の記載は不可である。

Q9  ホ ームベージア ドレスを記載しなくても良いか。また、記載する場合

に簡略化しても良いか。

A9   省 略表示以外では医薬品医療機器総合機構ホームページの健康被害

救済制度のベージのアドレス (中 的jJkenkomm■ lltld)を

記載すること。表示のスペースや表示全体のレイアウ ト等の事情により

簡略化せざるを得ない場合には、医薬品医療機器総合機構ホームページ

のアドレス (httpノ/wwⅥ pmda gOjp/)を 表示すること。

[省略表示について]

Q10  省 略表示の最小限の表示を示して欲しい。

A10  省 略表示の最小限の表示は 「副作用(被害)救済制度J及 びフリ
ーダイヤ

ル番号 「0120149‐931」である。

これらの表示は

副作用被告救済制度 費 0120149931 副作用救済制度

を手0120-149-931

等又 は



としても良い。

(0 1 1  省略表示の採用は、各在との判断で行なって良いか。

A l l   各 社の判断で行なってよい。但 し、 卜分なスペー スが確保できる場合

には省略表示を採用 しないこと。

Q1 2   製 品 ごとに、スペースのある外箱には通常表示を採用 し、スペースの

小さい外箱や ビンラベルには省略表示を採用するとの使い分けをして

も良いか。

A1 2   良 い。

[表示の時期について]

Q 1 3  外 精等ヘ リスク分類を表す表示を実施する際にシールで表示対応を行な

う可能性 も考えられるが、この場合に副作用被害救済1刊度の問合せ先表

示もシール対応をする必要があるか。

A1 3  シ ールを貼ることによって法定表示が隠れる可能性も否定できないこと

から、シールでの対応は不可である。

外箱等ヘ リスク分類を表す表示を直接印刷する時点か ら、同時に副作用

被害救済制度の問合せ先の表示 もに接日J刷すること。



| 1 葉連 発 第 5 8 9 号

平成 1 9年 1 0月 1 8日

加 盟 団 体 殿

日本製薬団体連合会

一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する自主申合わせ

について

副作用被害救済制度を一般消費者により広く周知するために、購入時に一般

消費者が直接子にする 一般用医薬品の外箱等に副作用被害救済制度の問合わせ

先を表示することにつき、別記の 「一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制

度の表示に関する自主申合わせJと して取りまとめ、平成 19年 10月 17日 開催

の第 346回 理事会に諮り承認されましたので、改正薬事法に基づくリスク分

類の外箱等への印刷表示開始に併せて、副作用被害救済制度の問合わせ先を表

示して頂きますようにお願い致します。なお、本件につきましては、同業連発

第 588号 にて厚生労働省医薬食品局安全対策課長宛に連絡いたしましたこと

を中し添えます。

つきましては、本件につき量会会員に周知いただきたく、ご配慮の程よろし

くお願い中しあげます。



一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する

自主申合わせ

高J作用被害救済制度を一般消費者により広く周知するために、購入時に一般消
費者が十五接子にする一般月1医薬品の外箱等に副作用被害救済制度の「1合わせ先

を表示することとする。

1 適 用対象
一般用医薬品の販売革位の外箱等

2 表 示場所、文字の大きさ等

表示場所、表示の文字の大きさ、字体、色調については特に定めないが、

明瞭に認識できること

3 表 示内容

1)「副作用被害救済制度の問合せ先」であることを標lldし、問合せ先の情報

として 「(独)医 薬品医療機器総合機構J「ホームページのアドレス」「電

話番号Jを 表記する。

2)ス ベース的に上記の表示が困難な場合は、標記の 「の問合せ先J及 び問

合せ先情報表示の 「(独)医 薬品医療機器総合機構Jと 「ホームページの

アドレスJは 省略しても良い。

通常の表示例 1

扇Ⅲ作用被告救済制度のお問い合わせ先

( 独) 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構

電話 0 1 2 0 ‐1 4 9 9 3 1 ( フリーダイヤル)

03 3 5 0 6 9 4 1 1 (携 帯 ・公衆電話からの本可用)

通常の表示例 2

副作用被 害救済制度 の問合せ 先

(独)医薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構

電話 0 1 2 0 1 4 9 9 3 1 (フ リーダイヤル) , 0 3‐3 5 0 6 9 4 1 1



参考

1 1 楽連発第 5 9 0 号

平llk 1 9年1 0)j 1 8「1

加 盟 同 体 殿

日本製薬団体連合会

一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する自主申合わせ

に関する質疑応答集 (Q&A)に ついて

日楽連発第 589号 「一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に

関する白主申合わせについて」に関する質疑応答集 (Q&A)を 別添の通りに

取りまとめました。

つきましては、本件につき員会会員に周知いただきたく、ご配慮の程よろし

くお願い中しあげます。



一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する自主申合わせ

に関する質疑応答集 (Q&A)

[表示の対象について]

Ql  販 売単位の外箱等について、具体的な説Ellをして欲しい。

Al  お 客様が購入した一般用医薬品を手にとって直ぐに副作用救済制度の

問合せ先を認識できるように表示することが目的であることから、一般

的にはお客様が購入する医薬品の外箱に、外箱なしで販売するドリンク

剤等の医薬品はビンラベル等に、缶で販売される医薬品は行に直接ある

いは缶ラベルに表示すること。

Q2  サ ンプル (試供品)は 表示の対象外でよいか。

A2  サ ンプルは対象外とする。

Q3  外 箱等ではなく、添付文書への表示でも良いか。

A3  添 付文書への表示によって外箱等への表示を代替することはできない。

[表示場所、文字の大きさ等について]

Q4  表 示場所として外箱のフラップ部や蓋の裏面でも良いか。

A4  お 客様が子にとって正ぐに副作用救済制度の問合せ先が認識できるよ

うに表示することが日的であることから、外箱のフラップ部や蓋の裏山「、

あるいは明らかに底画と認識される部分は目的に沿わないことから不

可である。

Q5  表 示内容の全てを統 一した文字の大きさ、宇体、色調にする必要があ

るか。

A5  統 一する必要はなく、例えば 1行 目のポイント数を大きくする等、メ

リハリをつけた表示にしても良い。

[表示内容について]

Q6  表 示例のとおりの 「文字ならびJ及 び 「レイアウト」で表示 しなけれ



|ゴならな↓ヽか。

A6  表 示例は例示であり、例えば 「問合せ先Jを 「問合わせ先」「『Hい合わ

せ先」「お問い合わせ先J等 としても良く、「電話」は 「電話器号J「雷

等の電話マークJで も良い。

また、衣ホ面のスペースや全体のデザインを勘案して、独向にレイアウ

トを決めても良い。

Q7  「 問合わせ先Jを 「相談窓口Jと 記載しても良いか。

A7  「 相談窓11」は副作用が発現した際の救済の相談に限定したイメージ

があるので、「相談窓口Jと の記載は不可である。

Q8  電 Erl活号でフリーダイヤルと固定電話ダイヤルに記載の順位があるか。

A8  フ リーダイヤルを先にして、口定電話ダイヤルを後にすること。

Q9  ホ ームページア ドレスを記載しなくても良いか。また、記載する場合

に簡略化しても良いか。

A9  省 略表示以外では医薬品医療機器総合機構ホームページの健康被告救

済制度のベージのア ドレス 他堕翌五堕理mdattiJttl・ ta)を 記

載すること。表示のスペースや表示全体のレイアウト等の事情により筒

略化せざるを得ない場合には、医薬品医療機器総合機構ホームページの

ア ドレス (httpノ/wwⅥ pmda gojp/)を 表示すること。

[省略表示について]

Q10  省 略表示の最小限の表示を示して欲しい。

A10  省 略表示の最小限の表示は 「副作用(被害)救済制度J及 びフリ
ーダイヤ

ル番号 「0120149931Jで ある。

これらの表示は

副作用被害救済制度 密 0120149‐931 又 は 扇1作用救済制度

るき0120‐149‐931

としても良い。

Q ll  省 略表示の採用は、各社の判断で行なって良いか。

A ll  各 社の判断で行なってよい。但し、十分なスペースが確保できる場合

には省略表示を採用しないこと。

等



Q12  製 品ごとに、スペースのある外箱には通常表示を採用し、スペースの

小さい外符や ビンラベルには省略表示を採用するとの使い分けをして
も良いか。

A12  良 い。

「表示の時期について]

Q13  外 箱等ヘ リスク分類を表す表示を実施する際にシールで表示対応を行
なう可能性も考えられるが、この場合に副作用被害救済制度の問合せ先
表示もシール対応をする必要があるか。

A13  シ ールを貼ることによって法定表示が隠れる可能性も否定できないこ

とから、シールでの対応は不可である。

外箱等ヘリスク分類を表す表示を直接印刷する時点から、同時に副作用

被害救済制度の問合せ先の表示も直接印刷すること。
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日業 連 充 第 3 0 4 号

司Zル兄20七年6月 191ヨ

加 盟 団 体 殿

日本製薬団体連合会

一般用医薬品外箱等への副作用被害救済制度の表示に関する

自主申合わせについて (改定 ・追加)

標記の件につき、平成 20年 6月 18日付け日業連発第 385号にて、
一般用医業

品外柏等への同」作用被害救済制度の表示に関する自モ中合わせについて (改定)

を通匁1しましたが、
一部説明不十分な箇所及び言丁コこがありますので、改めて通

知します。

自主い1し合せ発|」時は、1)5朴電話 ・公衆電 lTからはフリ
ーダイヤルが使用で

きず、「副作用41x害救済仰十度のお問い合わせ先」としてフリ
ーダイヤルと口定電

話の番号を'i記しておりました。

しかし、本件につき独立行峡法人医業品医療機器総合機構に碓認しましたと

ころ、平成 20年 4月より全ての電話からフリ
ーダイヤルに電話がかかるように

改善されていることが判り1しました。なお、田定電話の 「回線につきましては、

当面娯がるようにしております。」とのことです。

つきましては、こ和から f副作州被告救済側度のお問い合わせ先」を衣示さ

れる場合は、固定電話番号は記1哉せず、フリ
ーダイヤルのみを記載ください。

また、既に外箱等に田定電話番号を表示されている場合は、当面そのままとし

て、次臣1改訂時に改言]‐ください。なお、回走電話回線が、使えなくなる場合は、

事耐1に避絡します。

また、平成20年6月 18日付け日共迎発第385号は、廃止します。

貴会会Rに川知いただきたく、ご配はの程よろしくお願い|lrしあげます。


