
1 
 

 

大 薬 協 発 第 6 2 7 号 

平 成 2 5 年 2 月 2 8 日 

会    員 殿 

大阪市中央区伏見町2-4-6 

大 阪 医 薬 品 協 会 

 

｢くすり相談事例集｣(第八集)の発刊について 

 

当協会のくすり相談研究会は、各社における医療消費者相談窓口業務に共通する諸問題につい

て研究・検討を行うと共に、その成果を会員会社にフィードバックし、参考に供するように努め

ております。その活動の一環として、当研究会では、平成９年から｢くすり相談事例集｣を発刊し

ております。 

本冊子は、当研究会の参加会社が互いに医療消費者からの相談の中で対応に苦慮した事例を持

ち寄り、互いに自己研讃に役立てることを目的に２年間にわたり検討してきた事例をもとに取り

まとめたものです。 

編集にあたり、各事例は前回までと同様、実例に基づいた相談者と対応者との対話形式で掲載

しました。今回は以前の事例毎に良かった点、改善した方がよい点等のコメントを記載する形式

から、問題点と各社の対応例・対応方針また参考情報として関連法規、URL等を記載する形式に変

更しました。 

つきましては、本資料を下記のとおり頒布させて頂きますので、購入をご希望されます方は、

大阪医薬品協会・事務局あてホームページ（ＨＰ）上の冊子申込みフォームもしくは別添申込書

にてＦＡＸ（06-6231-9195）でお申込み頂きますようご案内申しあげます。 

 

記 

【｢くすり相談事例集｣(第八版)】 

１．図書コード  296 

２．体   裁  Ａ４判102頁 

３．価   格  研究会会社価格 ＠1,300円〔送料別〕 

大薬協会員価格 ＠2,000円〔送料別〕 

４．申 込 方 法       大薬協ＨＰ上の冊子申込みフォームもしくは別添申込書にてＦＡＸ

（06-6231-9195）でお申込み下さい。 

５．お支払い   資料に同封してお送りします郵便振替用紙にて郵便局からお振込み下

さい。（郵便振替以外は不可となります） 

６．頒布開始日  平成25年３月中旬から 
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平成  年  月  日 

大阪医薬品協会 
業務課 岸野 行 

(FAX 06-6231-9195) 
(TEL 06-6231-9171) 

申 込 書 
 冊  子  名 図書コード 冊 数 

1 ｢くすり相談事例集｣(第八版) 296 冊

2 ｢ＭＲ用語集｣(改訂第 14 版:CD-ROM 付) 295 冊

3 医療保険制度の概要と薬価基準（第 17 版） 294 冊

4 
「中国における薬事行政の概要と薬品登録申請（第２版」）

「中国での臨床試験実施に関するＱ＆Ａ集」 
293 冊

5 
第十七改正日本薬局方医薬品各条原案作成要領の 

実務ガイド 
292 冊

6 
東アジア(韓国･中国･台湾)における多地域共同治験 

の進め方 
291 冊

7 ＧＣＰ適合性調査対応ハンドブック(2012 年改訂版) 290 冊

8 ＥＤＣ調査チェックリスト(案)の解釈と対応 289 冊

9 GMP 管理者を目指す人のための指摘事項集 288 冊

10 医薬品製造販売指針 2010 に関する講習会記録 287 冊

   

送付先の 郵便番号 

     所在地 

     会社名 

     所属部課 

     ご芳名 

     電話番号 

 〒         
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     発刊図書一覧表 
    大阪医薬品協会

薬事法規関係（担当：勝川、岸野）  
発行年月 図    書    名 会員価格 冊子コード

    (円)   

平成 23 年５月 医薬品製造販売指針 2010 に関する講習会記録 2,500 287 

平成 22 年 10 月 新薬承認申請の留意事項集（第７集） 4,000 283 

平成 22 年３月 医薬品卸売販売業許可申請書等作成の手引（第六版） 
委員会  1,600 

279 
その他  2,400 

平成 21 年 10 月 ＤＶＤ版 わかりやすいくすりと薬事法 
委員会 20,000 

274 
その他 25,000 

平成 21 年 10 月 

ﾃｷｽﾄ版 わかりやすいくすりと薬事法（注：ＤＶＤ版の補

足 委員会  1,300 275 

資料） その他  1,950 

平成 21 年９月 携帯版｢改正薬事法｣（第４版） 1,200 273 

平成 21 年６月 医薬品直接の容器等の表示手引（第八版） 
委員会  3,000 

271 
その他  4,500 

平成 21 年３月 新薬承認申請の留意事項集（第６集） 3,700 268 

平成 20 年５月 一般用医薬品 承認申請書 照会事例集【第２版】 2,900 257 

平成 19 年３月 新薬承認申請の留意事項集（第５集） 3,700 246 

平成 18 年 12 月 

承認申請書記載要領・軽微変更等に関する説明会記録（第

２回） 1,000 239 

‐平成 18 年８月説明会記録及び関係通知集‐ 

平成 16 年７月 新薬承認申請の留意事項集 第４集  2,000 203 

平成 14 年５月 
新薬承認申請の留意事項集 第３集 －毒性､薬理､ＡＤＭＥ

分野－ 
1,800 183 

平成 14 年５月 
新薬承認申請の留意事項集 第２集 

1,300 182 
 －規格・試験方法、安定性分野－ 

平成 13 年３月 
米国ＩＮＤマニュアル 

1,000 173 
 米国における治験申請に係わる薬事規制の手引き 

平成 12 年４月 新薬承認申請の留意事項集 －起原及び臨床分野－ 1,000 166 

生産技術関係（担当：市坪、岸野） 

平成 21 年４月 
日本薬局方製剤総則及び水各条等の改正案に関する説明

会資料 
1,500 269 

平成 18 年１月 

携帯版「ＧＶＰ ＧＰＳＰ｣(付 施行通知、関連通知、事務

連絡、 2,000 226 

提出された意見) 

平成 14 年８月 
ＣＴＤ－品質に関する概括資料 原薬/製剤のモックアップ

3,000 184 
（記載例） 

品質（ＧＭＰ）関係（担当：市坪、岸野） 

平成 24 年１月 ＧＭＰ管理者を目指す人のための指摘事項集 
委員会 1,000 

288 
その他 1,500 

平成 22 年４月 大阪府におけるＧＭＰ指摘事項ノート（第４版） 700 281 
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平成 21 年２月 医薬品のＧＭＰ問題集－改訂版 
委員会   800 

262 
その他 1,000 

平成 21 年１月 
製造販売業者による製造業者への定期監査実施概要 委員会 1,200 

261 
  －主として文書による確認－ その他 1,500 

平成 20 年６月 試験検査室管理指針の対応状況 
委員会   800 

258 
その他 1,200 

平成 20 年３月 よくわかる医薬品製造業における資格認定の手引き 
委員会  800 

252 
その他 1,200 

平成 18 年 11 月 ＧＭＰ/ＱＭＳ事例集（2006 年版） 1,000 238 

平成 18 年６月 
ＤＱ（設計時適格性評価）に関する事例調査 委員会  600 

235 
  －部会所属各社における対応状況のまとめ－ その他   900 

平成 17 年７月 

携帯版｢改正ＧＭＰ｣（付 施行通知、提出された意見、薬

局等 2,400 222 

構造設備規則、原薬ＧＭＰｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ及びＱ＆Ａ） 

平成 17 年２月 委受託製造の留意事項 
委員会 1,100 

212 
その他 1,650 

平成 17 年１月 バリデーションに関する事例調査 
委員会 1,000 

211 
その他 1,500 

平成 16 年７月 よくわかる品質管理部門の教育訓練ﾃｷｽﾄ（付 CD-ROM） 1,100 205 

平成 15 年３月 ＧＭＰソフトに関する現状調査 
委員会 1,000 

194 
その他 1,400 

平成 14 年 11 月 ＧＭＰ教育教材・問題集（付 CD-ROM） 2,800 187 

平成 14 年 10 月 変更時の再バリデーションに関する事例調査 1,300 186 

平成 12 年３月 ＧＭＰ教育訓練の手引き －アンケート集計結果より－ 1,500 165 

平成 11 年 10 月 ＧＭＰＩ講習会資料 2,000 164 

平成 11 年５月 ｸﾞﾙｰﾌﾟ別ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ実施ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ《製造工程編》 1,000 163 

平成 10 年８月 医薬品製造における洗浄のﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝの事例研究 3,000 151 

平成 10 年１月 ＧＭＰソフト事例研究 製造管理（その１ 製造用水関係） 3,000 139 

平成９年５月 キャリブレーションに関する事例研究 3,000 124 

品質及び安全性関係（担当：市坪、岸野） 

平成 22 年４月 大阪府におけるＧＱＰ/ＧＶＰ指摘事項ノート（第２版） 1,000 280 

平成 17 年９月 

携帯版「ＧＱＰ」（付 施行通知、提出された意見、ＧＱ

Ｐ 650 225 

事例集、承認等に関するＱ＆Ａ） 

平成 16 年 11 月 医薬品製造販売業ＧＱＰ・ＧＶＰ手順書ﾓﾃﾞﾙ（付 CD-ROM） 1,300 209 

安全性関係（担当：岸野） 

平成 10 年２月 海外市販後調査・調査団報告書 4,000 140 

   

   

   



6 
 

消費者くすり相談関係（担当：新谷、岸野） 

平成 25 年３月 くすり相談事例集（第八集） 
 研究会 1,300 

296 
その他 2,000 

平成 23 年３月 くすり相談事例集（第七集） 
 研究会 1,300 

286 
その他 2,000 

平成 22 年３月 
｢製薬企業におけるくすり相談状況の現状分析｣ 
 －消費者が求める医薬品情報－（第三報） 

 研究会   800 
277 

その他 1,200 

平成 21 年３月 くすり相談事例集（第六集） 
 研究会 1,300 

265 
その他 2,000 

平成 19 年３月 くすり相談事例集（第五集） 
 研究会 1,300 

244 
その他 1,950 

平成 17 年３月 くすり相談事例集（第四集） 
 研究会 1,300 

218 
その他 1,950 

平成 16 年６月 
くすり相談業務に役立つ講演集  研究会   400 

202 
～医療消費者とのより良いコミュニケーションを求めて～ その他  600 

平成 16 年５月 消費者が求める医薬品情報（第二報） 
 研究会   600 

201 
その他 1,000 

平成 15 年３月 くすり相談事例集（第三集） 
 研究会 1,300 

191 
その他 1,800 

平成 14 年３月 一般消費者からのくすり相談Ｑ＆Ａ（増補改訂版） 1,000 180 

平成 13 年３月 くすり相談事例集（第二集） 1,000 174 

平成 10 年 10 月 
消費者が求める医薬品情報 

2,000 152 
  ―製薬企業におけるくすり相談状況の現状分析― 

平成８年９月 くすり相談業務に役立つカウンセリング技法 2,000 106 

平成７年５月 消費者くすり相談業務の栞 500 72 

教育研修関係（担当：北野、間吾、岸野） 

平成 25 年２月 ｢ＭＲ用語集｣（改訂第 14 版 CD-ROM 付) 
研究会 1,600 

295 
その他 2,400 

平成 21 年 12 月 
インスリン抵抗性の指標について 

950 276 
  中石医院院長 中石 滋雄 氏 

平成 21 年６月 
がん治療における最新の薬物療法 

950 272 
 愛知淑徳大学医療福祉学部教授 大野 竜三 氏 

平成 20 年 11 月 
心筋梗塞・脳卒中の２次予防と薬物療法 

950 259 
 大阪大学医学系研究科循環器内科教授 堀 正二 氏 

平成 20 年５月 
関節リウマチの薬物治療に対する最近の考え方 

950 256 
 大阪大学名誉教授 国立病院機構相模原病院名誉院長 越智 隆弘 氏 

平成 19 年 10 月 
脳卒中の薬物療法 

950 251  大阪大学大学院医学系研究科神経内科学准教授 北川 一夫 

氏 

平成 19 年９月 
ＣＯＰＤの薬物療法 

950 250 
 京都内科医会会長 多田 寛 氏 

平成 19 年５月 
高血圧治療の今後の動向－代謝への影響を考慮して－ 

950 248 
 慶應義塾大学名誉教授 猿田 享男 氏 

平成 19 年２月 
腎疾患治療におけるＡＣＥＩとＡＲＢ 

950 243 
 大阪大学医学部附属病院腎臓内科教授 今井 圓裕 氏 
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薬価基準関係（担当：市坪、岸野） 

平成 24 年 12 月 医療保険制度の概要と薬価基準（第 18 版） 2,000 294 

平成 22 年３月 
平成 22 年度 薬価基準制度改革・後発医薬品使用促進関係

資料集 
3,000 282 

治験関係（担当：北野、岸野） 

平成 24 年３月 
｢東アジア(韓国･中国･台湾)における多地域共同臨床試験 研究会 2,000 

291 
 －各国のＧＣＰに沿った臨床試験の流れ－｣ その他 3,000 

平成 24 年３月 
｢ＧＣＰ適合性調査対応ハンドブック｣ 研究会 1,600 

290 
  〔（2012 年改訂版：CD-ROM 付）〕 その他 2,400 

平成 24 年２月 ｢ＥＤＣ調査チェックリスト（案）の解釈と対応｣ 
研究会  600 

289 
その他   900 

平成 22 年３月 
｢ＧＣＰに沿った臨床試験の進め方」（モデル）－改訂版

－ 

研究会 2,000 
278 

その他 3,000 

平成 21 年３月 
携帯版｢医師主導治験のためのＧＣＰ運用通知｣ 研究会 1,000 

267 
（平成 20 年２月 29 日付け 改正ＧＣＰ省令対応版） その他 1,500 

平成 21 年３月 
携帯版｢企業主導治験のためのＧＣＰ運用通知｣ 研究会 1,000 

266 
（平成 20 年２月 29 日付け 改正ＧＣＰ省令対応版） その他 1,500 

平成 20 年７月 
ＧＣＰ適合性調査対応ハンドブック 研究会 1,600 

255 ‐承認申請後から適合性書面調査、ＧＣＰ実地調査終了まで‐（CD‐ROM）

付 その他 2,400 

平成 20 年３月 
｢モニターが苦労した事例に学ぶモニタリングのポイン

ト」 

研究会   600 
254 

その他   900 

平成 18 年 11 月 

｢製造販売後臨床試験標準業務手順書（ＳＯＰ）作成の手

引き 研究会 1,500 231 

書｣（CD-ROM 付） その他 3,000 

治験関係（担当：北野、岸野） 

平成 18 年６月 
｢新ＧＣＰ施行後のＧＣＰ関連 Ｑ＆Ａ網羅集 研究会 2,500 

236 
（2006 年改訂版）｣検索用 CD-ROM 付 その他 3,750 

平成 18 年５月 新一般用医薬品治験の実際－文献調査より－ 
研究会 2,900 

230 
その他 4,350 

平成 18 年５月 携帯版｢ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞにおける直接閲覧に関するＱ＆Ａ」 
研究会   500 

229 
その他   750 

平成 18 年４月 携帯版｢ＧＣＰ 必須文書リスト」 
研究会   100 

228 
その他   150 

平成 16 年７月 
治験推進講習会講演録 -ＥＤＣの現状と展望－（平成 16 年３

月） 
950 204 

平成 16 年１月 携帯版 改正ＧＣＰ（付 関係通知等）追加分 100 200 

知的財産関係（担当：岸野） 

平成 15 年５月 アジア特許調査団報告書 
研究会 3,500 

195 
その他 5,000 

平成 15 年３月 
製薬企業における商標管理 －商標管理担当者のためのﾏﾆ

ｭｱﾙ－ 
2,000 192 

(注)  (１) 代金のお支払いに当りましては、商品に同封させて頂きます郵便振替用紙にて、お支払い下さい。 
      (２) ゴシック体は、最近発刊した冊子です。 

      (３) 冊子の申込書には、冊子コード番号をご記入下さい。 

 


