
「保険診療における医薬品の取扱いについて（昭和５５年９月３日付け保発第５１号厚

生省保険局長通知）」（社会保険診療報酬支払基金理事長あて）（抄）

記

１ 保険診療における医薬品の取扱いについては、厚生大臣が承認した効能又は効果、

用法及び用量（以下「効能効果等」という。）によることとされているが、有効性及

び安全性の確認された医薬品（副作用報告義務期間又は再審査の終了した医薬品をい

う。）を薬理作用に基づいて処方した場合の取扱いについては、学術上誤りなきを期

し一層の適正化を図ること。

２ 診療報酬明細書の医薬品の審査に当たっては、厚生大臣の承認した効能効果等を機

械的に適用することによって都道府県の間においてアンバランスを来すことのないよ

うにすること。
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添付文書と医師の義務について

「医薬品の添付文書（能書）の記載事項は、当該医薬品の危険性（副作用等）につき最も高度な情報を有し
ている製造業者又は輸入販売業者が、投与を受ける患者の安全を確保するために、これを使用する医師等に対
して必要な情報を提供する目的で記載するものであるから、医師が医薬品を使用するに当たって右文書に記載
された使用上の注意事項に従わず、それによって医療事故が発生した場合には、これに従わなかったことにつ
き特段の合理的理由がない限り、当該医師の過失が推定されるものというべきである。」

最高裁平成８年１月２３日判決

※ 虫垂切除手術を受けた患者に使用した麻酔薬の投与後に生じたショックによる脳機能障害について、医師の診療契約上の債務不履行
又は不法行為を理由とした損害賠償請求事案。

※ 当該麻酔薬の添付文書には麻酔注入後１０～１５分まで２分間隔で血圧を測定すべき旨記載されているにもかかわらず、被告医師は
「少なくとも５分間隔で血圧を測る」という一般開業医の常識に基づき看護婦に５分ごとの血圧測定を指示。原判決はこのことについ
て医師の過失とまでは言えないが注意義務違反があるものの、この注意義務違反と患者の脳機能障害との間に因果関係はないとした。

※ これに対し、最高裁は上記判断を示し、原判決の該当部分を破棄し、高裁に差し戻した事例（民事：損害賠償請求）。

「向精神薬の副作用についての医療上の知見については、その最新の添付文書を確認し、必要に応じて文献
を参照するなど、当該医師の置かれた状況の下で可能な限りの最新情報を収集する義務があるというべきであ
る。本件薬剤を治療に用いる精神科医は、本件薬剤が本件添付文書に記載された本件症候群の副作用を有する
ことや、本件症候群の症状、原因等を認識していなければならなかったものというべきである。（中略）当時
の医学的知見において、過敏症状が本件添付文書の（２）に記載された本件症候群へ移行することが予想し得
たものとすれば、本件医師らは、過敏症状の発生を認めたのであるから、十分な経過観察を行い、過敏症状又
は皮膚症状の軽快が認められないときは、本件薬剤の投与を中止して経過を観察するなど、本件症候群の発生
を予見、回避すべき義務を負っていたものといわなければならない。」

最高裁平成１４年１１月８日判決

※ 添付文書に過敏症状と皮膚粘膜眼症候群の副作用がある旨記載された薬剤について、投与患者に発しん等を認めたにもかかわらず当
該薬剤の投与を中止しなかった医師に同症候群発症についての過失がないとした原判決に違法があるとされた事例（民事：損害賠償請
求，上告人が本件症候群を発症して失明したのは医師らの投与した薬剤によるものと認定しつつ、医師らに過失が認められないとした
原判決を破棄し、高裁に差し戻し。）
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