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緊急安全性情報は，赤枠を付した黄色用紙に
「緊急安全性情報」の文字が赤枠と黒字で記載され
ている（図 2─16）．1997～2007 年までの間に，医
療機器も含め，19 件が発出されている（表 2─11）．
なお同一医薬品について，複数回発出されてい

るケースもある．
6） DSU（DRUG SAFETY UPDATE：
医薬品安全対策情報）
厚生労働省の監修により，日本製薬団体連合会

が編集，発行する情報で，通常年 10 回発行され
ている冊子である．日本製薬団体連合会安全対策
情報部会に参加している製薬企業（約 300 社）が製
造または輸入している医療用医薬品の情報のう
ち，「使用上の注意」改訂に関する情報（改訂内容
および参考文献など）が掲載されている．改訂内
容の重要度に応じて記号が付けられているため，
重要な情報が容易に把握できるようになってい
る．DSUは，迅速かつ網羅的に医療関係者に配
布されており，病院，診療所など約 23 万施設に，

直接郵送されている（図 2─17）．
7）製薬企業からのその他の情報源
「緊急安全性情報」ほどの緊急性はないが，重大性
が高く，迅速な情報提供が必要とされる場合，厚生
労働省の指示により「安全性情報（ブルーレター）」が
発行されることがある．青色用紙に印刷され，提供
される．その他，添付文書改訂のお知らせなど，必
要に応じて随時資料が作成され，伝達されている．

 3 医薬品添付文書の読み方

a 医薬品添付文書

医薬品資料の中での最も重要な情報として，製
薬企業から提供される医薬品添付文書がある．こ
の医薬品添付文書には「医療用医薬品添付文書」と
「一般用医薬品添付文書」がある．前者は医療関係
者に提供される情報であり，後者は一般消費者へ
提供される情報である．

図 2─16　緊急安全性情報 図 2─17　DSUの表紙


