
第21回 厚生科学審議会医薬品販売制度改正検討部会  

議事次第  

○日 時  平成17年11月18日（金）10：00～12：00  

○場 所   弘済会館 4階 萩の間  

○議 題   

リスク分類と販売時における対応等  

○資 料   

1．医薬品販売制度改正検討部会への報告事項について  

2．リスク分類と販売時における対応について  

○委員提出資料  

（参考資料）  

1．医薬品販売制度改正検討部会委員名簿  

2．医薬品販売制度改正に関する論点の整理   
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平成17年11月18 日  

医薬品販売制度改正検討部会への報告事項について  

平成17 年11月14 日  
医薬品のリスクの程度の評価と情報  

提供の内容等に関する専門委員会  

平成17年9月14日に開催された医薬品販売制度改正検討部会より検討等の依頼があった事  

項について、以下のとおり報告いたします。   

【検討結果】   

一般用医薬品に配合される主たる成分について、当該成分を含有する医療用医薬品の添付文書  

情掛こより作成したワークシートに基づき、各成分の特性（物性）に着目した「相互作用」、「副  

作用」及び「患者背景」に関するリスクについてAA～Cの4段階、症状の誤認による不適切な疾  

患に使用した場合や、過量使用、長期使用等の不適正使用に着目した「効能・効果」及び「使用  

方法」に関するリスクについてPP～Qの3段階として、機械的に作業を行った。（以下、「リスク  

の暫定評価」という。）   

1．ワークシートとして整理した製品群lこついて  

（1） 部会での議論をふまえ、一般用医薬品の成分のリスクを以下の観点から3つに分類する  

こととした。  

第1類：一般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全性評価  

が確立していない成分又は一般用医薬品としてリスクが特に高いと考えら  

れる成分  

第2類：まれに日常生活に支障を来す健康被害が生じるおそれ（入院相当以上の健康  

被害が生じる可能性）がある成分  

第3類：日常生活に支障を来す程度ではないが、身体の変調・不調が起こるおそれが  

ある成分  

（2） 上記の考え方に沿って分類するための前作業として、一般用医薬品に配合される主たる  

成分について、各成分のリスクの暫定評価をもとに、次の考え方により個々の成分を第1  

類～第3矩の3つの分類に機械的に振り分けた。  

第1類：「X」に相当する成分※  

第2類：いずれかの項目で「A」以上のある成分  

第3類：いずれの項目でも「A」がない成分  

※ X：PMS期間中又はPMS終了後引き続き副作用等の発現に注意を要するもの  

（3） 機械的な振り分けの結果の妥当性について、専Fl的な知識・経験をもとに個々の成分毎  

にさらに検討を加え評価し、専門委員会としての分類案を作成した。  

なお、第2類については、分類内においてもリスクの種類や程度が比較的広いとの指摘  

があったことから、陳列方法を工夫する等の対応が望ましい成分を選択した。  

－◆【別添1】  

2．ワークシートとして整理しなかった製品群について   

ワークシートを作成しなかった、漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫薬及び一般用検査薬について、  

ワークシートとして整理した製品群との整合性を考慮しつつ、各製品群の特性から、分類案を検  

討した。  →【別添2】  
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リスク分類と販売時における対応について  

1   

専門委員会から報告のあったリスク分類実に従って一般用医薬品を分類し、販売時章                                                                                                                           一  

：における対応との組み合わせを考える場合、以下のような論点について検討する必要  

があると考えられる。  

なお、ここでは、便宜上、リスク分類に対応した医薬品の呼称を次のとおりとする。  

；（過去医薬品から医薬部外品に移行されたものも含めて記述している。）  
l   l   

A 第1類の成分を含む医薬品  

B 第2類の成分を含む医薬品のうち、第1類の成分を含まない医薬  

ロ  
ロロ  

C 第3糞真の成分を含む医薬品のうち、第1類及び第2類の成分を含  

まない医薬品  

D 平成11年及び平成16年に医薬品から医薬部外品に移行されたも  

の   



【論点1】積極的な情報提供  

○ 医薬品である以上、専門家による相談応需については、リスクの程度にか   

かわらず、適切にこれを行うことが可能な体制が整備されている必要がある   

と考えられる。   

他方、リスクの程度に応じて、（消費者からの問いかけがなくても）積極的   

な情報提供を行うことについて、以下のような対応をどのように考えるか。  

A：積極的な情報提供を必ず行う（義務）  

B：積極的な情報提供に努めなければならない（努力義務）  

C：積極的な情報提供を行うことは望ましいものの、努力義務として法令上   

規定するほどではない（ただし、A，B同様、相談応需義務はある）  

D：情報提供は必要ではない  

（参考）薬事法第77条の3第4項  

「薬局開設者、医薬品の販売業者又は医療機器の販売業者、賃貸業者若しくは修理業者  

は、医薬品又は医療機器を一般に購入し、又は使用する者に対し、医薬品又は医療機器  

の適正な使用のために必要な情報を提供するよう努めなければならない。」  

○リスクの程度に応じて、積極的な情報提供を行う際に文書（添付文書等）   

を用いることについて、以下のような対応をどのように考えるか。  

A：文書を必ず用いる（義務）  

B：文書を用いるよう努めなければならない（努力義務）  

C及びD：文書は必要ではない  

【論点2】専門家の関与  

○リスクの程度に応じて、医薬品を扱うことができる専門家の種別を以下の   

ように整理することについて、どのように考えるか。  

A：薬剤師  

B及びC：薬剤師又は新制度下において資質の確認を受けた者  

D：専門家は不要  
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【論点3】オーバー・ザ・カウンター  

○ リスクの程度に応じて、オーバー・ザ・カウンターとすることについて、   

以下のような対応をどのように考えるか。  

A：必ずオーバー・ザ・カウンターとする（義務）  

B：できる限リオーバー・ザ・カウンターとする（努力義務）  

※ ただし、Bのうち＊の付された成分を含む医薬品については、専  

門委員会の報告も考慮すると、積極的な情報提供を行う機会をより  

確保する観点から、オーバー・ ザ・カウンター（又はこれに近いも  

の）となるよう特段の配慮を行うことも考えられる。  

C及びD：オーバー・ザ・カウンターは不要  

【論点4】販売時におけるIT（情報通信技術）の活用  

○ リスクの程度に応じて、販売時においてITを活用することについて、以   

下のような対応をどのように考えるか。  

A：対面販売の原則を徹底すべきであり、認められない  

B及びC：対面販売を原則とすべきではあるが、消費者の利便性に配慮し、  

販売方法によっては、限定的に認めることも検討する余地はある  

※ Cについては、リスクの程度や消費者の利便性、現状ある程度認  

めてきた経緯にかんがみると、薬局、一般販売業等の許可を得てい  

る暑が通信販売を行うことについても認めざるを得ないと考えられ  

るが、どのように考えるか。  

D：lTの種類を問わず、これを活用した販売方法も認められる  
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