
 

 

 

 

 

 

 

巻 末 資 料 



要望された成分のスイッチ OTC 化の妥当性に係る検討会議結果について 

 

１．要望内容 

要望番号 H28-3 要望者 個人 

要 望 内 容 
成分名 レボノルゲストレル 

効能・効果 緊急避妊 

 

２．検討会議結果 

OTCとすることの可否 否 

OTCとする際の留意事項・ 

その他検討会議における

議論 

○「緊急避妊」は、避妊薬では完全に妊娠を阻止させることはできない

こと、悪用や濫用等の懸念があること等により、レボノルゲストレル

を有効成分とし、緊急避妊を効能・効果とする医薬品は、OTC とす

ることは認められない。 

○OTC化が認められない理由として、以下の意見がある。 

 OTC となった際は、緊急避妊薬の使用後に避妊に成功したか、失

敗したかを含めて月経の状況を使用者自身で判断する必要がある

が、使用者自身で判断することが困難であること。 

 本邦では、欧米と異なり、医薬品による避妊を含め性教育そのも

のが遅れている背景もあり、避妊薬では完全に妊娠を阻止させる

ことはできないなどの避妊薬等に関する使用者自身のリテラシー

が不十分であること。 

 薬剤師が販売する場合、女性の生殖や避妊、緊急避妊に関する専

門的知識を身につけてもらう必要があること。例えば、海外の事

例を参考に、BPC（Behind the pharmacy Counter）などの仕組みを

創設できないかといった点については今後の検討課題である。 

 実際の処方現場では、緊急避妊薬を避妊具と同じように意識して

いる女性が少なくない。OTC となった場合、インターネットでの

販売も含め、安易に販売されることが懸念されるほか、悪用や濫

用等の懸念があること。 

 緊急避妊薬に関する国民の認知度は、医療用医薬品であっても現

時点で高いとは言えないこと。 

 スイッチ OTCとして承認された医薬品については、医薬品医療機

器法第 4 条第 5 項第 4 号の厚生労働省令で定める期間の経過後、

特段の問題がなければ、要指導医薬品から一般用医薬品へと移行

される。現行制度では、劇薬や毒薬でない限り、要指導医薬品と

して留め置くことができないため、要指導医薬品として継続でき

る制度であることが必要であること。 

 本剤は高額であることから、各店舗に適切に配備できない可能性

が高く、薬局によって在庫の有無がばらつく懸念があること。 
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○パブリックコメントを踏まえた検討会議での主な御意見 

 緊急避妊薬の OTC化には、薬剤師の更なる資質の向上（教育・研

修）が必要であるため、関係者と協力しながら研修を実施してい

くべきである。 

 本成分の特性を考慮すると、メンタル面のフォローも重要な要素

であることから、産婦人科医を受診し、メンタル面のアドバイス

ができるような体制を構築することが重要である。 

 課題の解決に向け、関係団体において解決策の検討を行うべきで

ある。国民的関心度が高いこと、海外では OTC化されていること、

リプロダクティブヘルス／ライツ（性と生殖に関する健康・権利）

という重要な問題が含まれていることから、医師・薬剤師・国民

を含めた議論が必要である。 

 現状、OTC 化が否となったことを踏まえ、医療用の緊急避妊薬へ

のアクセスに関し、全国の医師会及び病院等がネットワークを作

り、医療用の緊急避妊薬を急に必要とする方が、どこに連絡すれ

ばよいか分かる仕組みの構築等の検討が必要である。 
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候補成分のスイッチ OTC 化に関する検討会議結果 
 
１．候補成分の情報 

成分名（一般名） レボノルゲストレル 

効能・効果 緊急避妊 

 
２．検討会議結果 
 
※ 太字記載については、「スイッチ OTC 化のニーズ等」においては必要性が高いという意見が、「スイ

ッチ OTC 化する上での課題点等」においては重要性が高いという意見が、「課題点等に対する対応策、

考え方、意見等」においては賛成意見が、各々多かったもの。 
 

スイッチ OTC 化のニーズ等 

○ 予期せぬ妊娠を防ぎたいという願いはリプロダクティブ・ヘルス・ライツの問題であり、女性にとっての

権利、自己決定権、あるいは基本的人権に関わる問題である。 
○ 以前に緊急避妊薬のスイッチ OTC 化が本会議で否となった後、5 年間の社会的背景の変化として、

女性活躍男女共同参画の重点方針 2021 年が示されたことや、薬剤師会等による薬剤師の緊急避妊薬

等の研修が実施されている。 
○ 緊急避妊薬のスイッチ OTC化は女性の社会における生き方を変える大きな起点になるのではな

いか。 
○ コンドームだけでは女性は守れない。自分たちが主体的にきちんと性をコントロールできるというのが

女性の意思であることを理解してほしい。 
○ 強制性交の問題はあるが、それとは別の状況において、緊急避妊薬で対処したいという方々も多い。 
○「緊急避妊薬は性犯罪や性暴力の被害者が使う薬」とは誤った認識。DV などはごく一部であり、

たとえ良好な性関係であっても望まないタイミングでの妊娠を回避したい女性が多くいて、ここ

にも緊急避妊薬の大きなニーズがある（パブリックコメントで新たに提出された意見）。 
○ 土日の処方を行っている医療機関には救急や産科を扱っている施設が多いと考えられるが、例えば

総合病院以外に産婦人科がない地域では、医療機関にとって週末、夜間に緊急避妊薬を処方すること

は大変負担であり、その意味では OTC 化は、アクセスを上げるという意味では非常にいい方法ではな

いかと思う。 
○ 本成分に限らず、医薬品アクセスの改善は常に必要であり、特に緊急避妊薬については、その対応

は急務であると考える。 
 

スイッチ OTC 化する上での課題点等 課題点等に対する対応策、考え方、意見等 

【①薬剤の特性】 
（特になし） 
 

 

【②疾患の特性】 
（特になし） 
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【③適正使用】 
＜年齢制限等＞ 
○ 日本でOTC化する場合に年齢制限を設ける

べきか、本人確認が必要か、確認方法をどうす

るか。特に未成年についてどう考えるか。 
 何歳から親の同意なしで販売するか。 
 日本では性交同意年齢と医療同意年齢が

乖離している注）。だからこそ緊急避妊薬の

OTC化が必要という意見があるのかもしれ

ないが、その乖離によって受診のハードル

又は受診したときの医療のハードルが高く

なっていると考えられる。 
注：現在、性交同意年齢は 13 歳、医療同意年齢は

18 歳。なお、性交同意年齢については関係省庁に

おいて見直しの議論が行われているところ。 

 

 
 
○ 被害にあわれた方は早期に対応する必要があ

るため、OTC 化の際には煩雑な制限は不要と考

える。（短期的課題） 
○ 年齢制限は不要と考えるが、購入者は女性に

限定し、未成年へ販売する際には対面で丁寧に

説明する必要がある（短期的課題） 
○ 薬の安全性、他の避妊薬の扱いとの整合性、

当事者が窓口で販売を断られた後の選択肢を考

えると、年齢制限をつけるのは適切とは思えな

い。相談機能を提供できるようにすることこそ

が必要ではないか。 

○ 未成年者の場合、受診のハードルになって

いるのは親権者の同意、医療同意である。中絶

についての親権者の同意の廃止をあわせて考

える必要がないか。 
 

○ 未成年者が親権者同意なく医療に同意できる年

齢について議論し、立法を目指す場を設けるべき

である。（中長期的課題） 

○ 性交同意年齢を引き上げ、子どもの性的搾取

に緊急避妊薬を悪用する者への処罰規定を設け

るべきである。（中長期的課題） 
 

【④販売体制】 
＜薬剤師の研修＞ 
○ 女性の生殖や避妊、緊急避妊に関する専門

的知識を身につけた薬剤師が販売する必要が

ある。 
 

 
 
○ オンライン診療による緊急避妊薬の処方が可能

となったことを踏まえ、令和元年度から「オンライン

診療の適切な実施に関する指針」に基づき、オン

ライン診療に基づく緊急避妊薬を調剤する薬局で

の対応、女性の性、避妊、緊急避妊薬等に関する

研修が実施されており、引き続き対象者（研修を

受けた薬剤師）を拡大していく必要がある。（短期

的課題） 
○ 緊急避妊薬の販売・授与に当たっては、必要な

知識をもった薬剤師が直接関与することを必須と

すること（オンライン診療に伴う緊急避妊薬の調剤

の研修等の修了等）。（短期的課題） 
○ ドラッグストアの薬剤師もオンライン診療に伴う

緊急避妊薬の調剤の研修を受けるべきである。

（短期的課題） 

○ 薬剤師の研修にも性教育の項目を課すべき。
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他方、研修を必須化すると薬剤師が限定されア

クセスの妨げになる。e ラーニングの環境を整

えることが必要ではないか、あるいは研修を義

務付けることは不要であり、チェックシート、

リーフレット等で対応可能ではないか（パブリ

ックコメントで新たに提出された意見）。 
 

○ OTC として販売する場合、オンライン診療

に基づく緊急避妊薬の調剤とは異なり、薬剤

師が妊娠の可能性の判断を行う必要がある。 
 

○ オンライン診療に基づく緊急避妊薬の調剤の研

修と異なるレベルの研修の実施が必要ではない

か。（短期的課題） 
○ オンライン診療に基づく緊急避妊薬の調剤の研

修では、産婦人科医を招き、講義してもらってい

る。OTC として販売する場合に必要な内容を考慮

した講義とする等、現在実施している研修に何を

付加するのかを産婦人科医と薬剤師で検討してい

く。（短期的課題） 
 

＜アクセス・体制＞ 
○ 本剤は性交後できるだけ早く服用する必要

があるが、高額である等の理由から、配備でき

ない薬局等もある可能性が高く、場合によっ

ては複数の薬局等に行っても手に入れられ

ず、迅速に服用できない可能性がある。 
 オンライン診療に基づく緊急避妊薬の調

剤の研修を受けた薬剤師の数を考慮する

と、仮にその全員が対応する場合でも、体

制として不十分ではないか。 
 服用するまでの時間が早いほうが効果は

高いことから医療機関を深夜に受診するケ

ースもあり、それを薬剤師・薬局が担い切

れるかは、課題として考える必要がある。 
 

 
○ まずはどのような方に緊急避妊薬へのアクセス

を改善するのかが課題と認識している。本検討会

でどれくらいの薬局が必要かという議論はしておら

ず、また、どのように緊急避妊薬のアクセス機会を

増やすのかという結論も出ていない。それもなく薬

局数を示すことは困難。また、必要数を議論する

のであれば、今の実態はどうなのか、どのくらいの

緊急避妊薬が処方・投薬されていて、全国の産婦

人科医が時間外・休日にどのように対応していて、

その一部を薬局も担うのであればどのような体制

整備が必要なのかという議論が必要。（短期的課

題） 
○ 今回の OTC 化は、緊急避妊薬を必要とする方

の選択肢を増やすことであり、深夜に薬局が開い

ていなければ、対応できる医療機関が近くにあれ

ば生活者自身が医療機関に受診することになる。

（短期的課題） 
○ 薬局においては、休日や時間外でも、緊急に医

薬品が必要な女性に対して対応すること。（短期

的課題） 

○ 緊急避妊薬は手に入れづらく、早急に薬局等

にてアクセスできる環境が必要。一部地域の薬

局等での試験的な運用等を行い運用上確認され
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た課題を随時検討するべき。市区町村で何ヶ所

か扱う薬局を定め、それを厚生労働省等のサイ

トで一覧を掲示すべき（パブリックコメントで

新たに提出された意見）。 
○ 緊急避妊薬を必要とする方が薬局等を訪ねた

際に、閉局時間もしくは薬剤師がいない時間帯

となってしまった場合の対応策を考えておくべ

きではないか。 
○ 緊急避妊薬を販売する薬局に要件を課す場合

にも、理想的には地域包括ケアシステム毎に一

局、少なくとも市町村毎に一局は販売可能とな

るような要件とすべき。 
 

○ プライバシーの保護の観点から、カウンセ

リングルームを備えることや BPC（Behind the 
pharmacy Counter）の検討が必要である。 

 

○ 海外の事例を参考に、BPC などの仕組みの創

設を検討する必要がある。（中長期的課題） 
○ 適正使用の観点から、薬剤師の役割は非常に

大きく、要指導医薬品とした上で、研修を済ませた

薬剤師が書面で女性に説明して、面前で 1 錠服用

してもらう、そして、産婦人科医の受診につながる

ような仕組みをつくってほしい。（短期的課題） 
○ 薬局においては、服薬のための水の準備等を

含め、プライバシー確保に配慮したスペースを整

備すること。また、例えば服用後に PTP シートを確

認する等、使用者本人の心理状態等に配慮しつ

つ、薬剤師による対面での服薬確認を行うこと。

（短期的課題） 
○ 全ての薬局でカウンセリングのスペース等の体

制が整っているわけではないため、例えば健康サ

ポート薬局の要件を参考に、緊急避妊薬の販売が

可能な薬局の要件を検討すべきではないか。（短

期的課題） 

○ 緊急避妊薬の取扱いが可能な薬局の要件を厳

格に規定した場合、緊急避妊薬へのアクセスが制

限され、必要とする方がアクセスできなくなるた

め、その要件については柔軟に検討すべきではな

いか。（短期的課題） 
○ 薬局で必ず個室で対応することは不要だが、

プライバシーに配慮した相談を希望した場合に

は対応が必要（パブリックコメントで新たに提

出された意見）。 
○ どの薬局にも人目につかない場所はあるはず
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ゆえ、プライバシーの確保は可能ではないか。 
 

＜薬事規制＞ 
○ スイッチ OTC として承認された医薬品につい

ては、医薬品医療機器法第 4 条第 5 項第 3 号

の厚生労働省令で定める期間（原則 3 年間）の

経過後、特段の問題がなければ、要指導医薬品

から一般用医薬品へと移行される。現行制度で

は、劇薬や毒薬でない限り、要指導医薬品とし

て留め置くことができないため、対面販売を維持

できる制度となっておらず（インターネット販売が

可能になる）、要指導医薬品として継続できる制

度が必要である。 

 
○ スイッチ OTC と一般用医薬品への移行とは分

けて議論すべきである。 
医薬品の特性に合わせた柔軟な規制・制度の

適用が求められ、緊急避妊薬については、スイッ

チ後、適正使用に係る安全性を確認し、引き続き

要指導医薬品として区分することが適切であると

認められる場合は、一定期間経過後に自動的に

一般用医薬品に移行するのではなく、要指導医薬

品として継続できる例外的な措置をとること、ある

いはそうすることが望ましいこと。（中長期的課題） 
○ 対面での情報提供・相談を経ずにアクセスす

ることには危うさがある。悪用・濫用の問題は、

対面販売ならある程度のハードルがあるのでは

ないか（パブリックコメントで新たに提出され

た意見）。 
○ 薬剤師による対面販売は必須。 
○ 薬剤師の対面販売や事情聴取等を必要とする

根拠が乏しいのではないか（パブリックコメン

トで新たに提出された意見）。 
 

○ 実際の処方現場では、緊急避妊薬をコンド

ームなどの避妊具と同じように意識している

女性も多い。一般用医薬品となった場合、イン

ターネットでの販売も含め、安易に販売され

ることが懸念される。さらには、悪用や濫用が

懸念される。 
 インターネット販売の場合でも、第 1 類

医薬品は薬剤師が担当するが、対面販売に

比べると情報の制限があることや緊急性が

ある場合の対応など、適正使用の確認や安

全確保の観点からは懸念が残る。 
 

○ 国がお薬手帳のデジタル化を図ることによ

り、転売や濫用をチェックできるのではないか。

（中長期的課題） 
○ 現状、既にコロナ禍でオンラインでの服薬指

導が行われている中で、インターネット販売で

は対面での指導ができないから駄目だというこ

とが、どのぐらい説得力をもつのか。どのよう

な形であったらインターネットでの販売を実現

できるか、具体策を考える必要がある。（中長

期的課題） 
○ インターネット販売の場合、入手に時間がかか

るということについては、インターネットを使うか薬

局の実店舗を使うかは、利用者側の判断ですべき

ことである。インターネット販売が認められる現行

制度のままでは駄目だということではなく、第 1 類

に留め置くことはできることから、その上でインター

ネット販売ならどのような環境を整備すれば可能

なのか検討することが重要であると思う。（短期的
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課題） 
○ 緊急避妊薬に関する海外実態調査 結果概要

（第 19 回会議資料 2-1）は、多くの国で OTC 化

しても安全性をはじめ、社会的にも特段の問題

がないことを示すものであった。（短期的課題） 
 

【⑤OTC 医薬品を取り巻く環境】 
＜性教育・認知度＞ 
○ 本邦では、欧米と異なり、低用量ピルなど医薬

品による避妊を含め性教育そのものが遅れてい

る背景もあり、緊急避妊薬では完全に妊娠を阻

止させることはできないなど、避妊薬等に関する

使用者自身の理解が不十分である。 

 包括的性教育などが十分になされていない

ため、対等でない男女の関係が生じやすいと

いうのは、日本の特殊事情ではないかと思

う。そのような中でスイッチ OTC 化されると、

適切な避妊がなされない、安心・安全でない

関係が増加する恐れがある。 

 既に性教育の年齢を過ぎた大学生や成人に

対して、正しい避妊方法やその他のもつべき

情報を与える機会がないということが最大の

問題である。 

 現状では中学生は性交を学ばないことにな

っている。性交、妊娠、中絶を教えていない、

妊娠の経過を取り扱わない状況では、受診し

にくい中学生での安全が確保されているとは

考えにくい。 

 使用者が正しい情報を得るためのシステム

の構築が必須である。 

○ 緊急避妊薬に関する国民認知度は、医療用医

薬品であっても現時点で高いとは言えない。 
 

 
 
○ コミュニケーションや利害調整を含めた小中学

校での性教育が圧倒的に不足していることから、

海外で主流である包括的性教育が行われることが

望まれる。（中長期的課題） 
○ スイッチ OTC 化の一つの条件は、性教育の歯

止め規定の削除で、OTC 化と同時並行で義務教

育からの性教育の内容を見直し、性暴力を防ぐこ

とと同時に、避妊や中絶も含む包括的な性教育

に、文部科学省も一緒に取り組んでほしい。（中長

期的課題） 
○ 性教育の内容の見直しについて、その実行性を

担保するため、厚生労働省（本検討会議）から文

部科学省にしっかりと発信してもらう必要がある。

（中長期的課題） 
○ 教育の不足が全て解決しなければ OTC 化でき

ないということではなく、教育については OTC 化し

ながら引き続き改善していくものである。（中長期

的課題） 
○ OTC 化するに当たっては、使用者が自分で選

択をするという部分が生じるため、その部分の教

育が必要ではあるが、全て学校教育の中で担わ

せることの限界もある。正しい知識が得られる機

会やツールの必要性を感じる。例えば、産婦人科

医の団体と薬剤師の団体で協力し、共同の Web
サイトから情報を発信することができれば、正しい

情報を確実に伝えることができ、産婦人科医と薬

剤師の連携の証にもなるのではないか。（中長期

的課題） 
○ ドラッグストア店頭でのリーフレット等の配布、

SNS や独自のアプリを活用して対象者（例えば、

20代、30代の女性）を特定した情報（例えば、避妊

法の選択肢、効果、性犯罪・性暴力被害者のため

のワンストップ支援センター（以下「ワンストップ支
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援センター」という。）の紹介等）の配信が可能であ

り、日本チェーンドラッグストア協会の企業全体を

挙げて取り組んでいく。また、アプリからの配信で

あれば、正しい情報を直接伝えることや、正しい情

報を発信する Web サイトへ誘導することは可能で

ある。（短期的課題） 
○ 緊急避妊薬に関する広報活動として、自治体

によるリーフレット等の配布が考えられる。（短

期的課題） 
○ 緊急避妊薬の OTC 化と並行して性教育の見

直しを進めるべき。性教育が不十分なことが緊

急避妊薬のスイッチ OTC 化の妨げにはならな

い。性教育の遅れがあり避妊や対等な男女関係

についての正しい知識を持たない人が多いから

こそ緊急避妊薬のスイッチ OTC 化が重要では

ないか（パブリックコメントで新たに提出され

た意見）。 
 

○ コンドームが避妊法の多数を占める日本に

おいて、女性がコンドームの着用を一層求め

にくくなる可能性がある。 
○ 計画的な避妊法の普及を滞らせる可能性が

懸念される。 
 

 

＜価格＞ 
○ 手頃な価格で入手可能な OTC が望まれる。 
 

 

＜医療機関との連携＞ 
○ 緊急避妊薬を OTC 化する際には、どこの薬

局で取扱いがあるか、状況次第でどこの医療

機関に情報共有するかなどを、地域の利用者

とともに共有すべきである。また、研修を受け

た薬剤師が直接関与することが不可欠と考え

る。 
 

 

○ OTC 化した際には、緊急対応できる産婦人科と

薬局の一覧表を作成する必要があるのではない

か。（短期的課題） 

○ 若年者の性の悩みも含めて相談に応じてくれ

る産婦人科医のリストを、地域の産婦人科医会

などから出してもらい、薬局が持つことで連携

を促してはどうか。 
 

○ 緊急避妊に関しては、メンタル面のフォローも

重要な要素であることから、産婦人科医を受診

し、メンタル面のアドバイスができるような体制を

構築することが重要である。 
○ 販売後も含め、医師と連携したフォローアップ

○ 服用後、避妊法についての相談のために産婦

人科受診を勧める前提とすることが望ましい。（短

期的課題） 
○ 緊急避妊薬の販売・授与の際には、緊急時など

産婦人科医への受診を促す必要がある場合等を
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体制の構築が重要である。 
 自覚症状により避妊の成否を判断すること

は困難である。また、避妊に失敗した場合に

受診が遅れると中絶期限を過ぎてしまうリス

クがある。 

 産婦人科医が緊急避妊薬を処方するとき

に、一緒に低用量ピルを処方している場合

や、DV が翌日以降も繰り返される可能性が

ある場合、他の避妊法も勧めるという役割は

大きく、薬局と医療機関の連携は非常に大事

であると考えている。 
 薬局で緊急避妊薬を服用できるよう敷居を

下げても、その後、産婦人科を受診するという

ハードルは高い。 

 

想定して、産婦人科医やワンストップ支援センター

等との情報共有や確実に連携できる薬剤師が担

当すること。（短期的課題） 
○ 緊急避妊薬を販売後、産婦人科への受診を勧

めることは望ましいが、受診必須化は、女性が

自らの意思で決定するとの観点から妥当でな

い。薬剤師から医師への紹介状の制度化などの

工夫が必要。緊急避妊薬のスイッチ OTC 化に伴

って特別な体制作りは不要ではないか（パブリ

ックコメントで新たに提出された意見）。 
 

＜性暴力被害者への対応＞ 
○ 緊急避妊薬を必要とする者の多くに安全・

安心でない、性暴力とも言える性的な行動が

ある。性暴力被害者の緊急避妊については、緊

急避妊対策に加え、性感染症の検査と予防的

投薬、外傷の診断、心のケア、加害者対策（性

暴力被害の証拠採取等）を含む総合的・継続的

な支援が可能な病院拠点型のワンストップ支

援センターでの対応が望ましい。しかしなが

ら、緊急避妊薬がスイッチOTC化された場合、

当事者が緊急避妊薬を服用することで安心

し、ワンストップ支援センターに来所せず、必

要な支援を受けられなくなる懸念がある。 
 薬局で性暴力被害者からの相談であるこ

とがわかった場合に、ワンストップ支援セ

ンターに紹介する体制が全国的に構築され

ているかどうかが懸念される。 
 薬局とその近隣の医療機関との連携体制

が重要である。ただし、薬局及びその近隣

の医療機関の両方を介して当事者にワンス

トップ支援センターに相談に来てもらうの

は比較的困難と予想される。 
○ 薬剤師が性暴力や安全でない性的な行動に

関する深い知識を身につける必要があるが、

1、2 回の研修で身につくものではない。 

 
○ 薬局で性暴力被害者の可能性がある方から相

談があった場合に、本人にすぐにワンストップ支援

センターに行くよう十分に伝え、また薬局からワン

ストップ支援センターにも連絡するといったシステ

ムが必要だと思う。紹介状を本人に渡し、その場

でワンストップ支援センターに連絡し、可能であれ

ば予約を入れて帰ってもらうようなことができれば

よいと思う。（短期的課題） 
○ オンライン診療に伴う緊急避妊薬の調剤に関す

る研修等では、ワンストップ支援センターや地域の

産婦人科の医師と連携を取ることを伝えている。

OTC 化されたとしても産婦人科の医師の仕事全

てを薬剤師が担うわけではないため、懸念はある

と思うが、医師と連携を取ることで、より声の出し

にくい方が相談できる間口を広げていけるのだろ

うと思う。（短期的課題） 
○ 性暴力被害者への支援は社会全体が何とかし

なければいけない急ぎの問題だと思う。それに対

して、薬剤師が研修を受け対応するという話が出

ており、実際に産婦人科の先生を招いて研修も実

施されている。今、苦しんでいる人を助けるため

に、社会全体の一つの仕組みの強化としてこの薬

を社会で使用することは、決して悪いことではな

い。むしろ心配している人が皆、力を寄せ合ってで

きることを重ねていくことが重要であると思う。（短



 

9 

期的課題） 
○ 事前に近隣の医療機関やワンストップ支援セン

ターと薬局がしっかりとした信頼関係ができている

ということが必要ではないか。（短期的課題） 
○ 男女間における暴力に関する調査（内閣府男女

共同参画局 2020 年調査 2021 年 3 月発表）に基

づき試算すると、1 年間に 6〜7 万人の女性が強制

性交等の被害にあっている。安全・安心ではない

性的関係こそが最大の問題であり、その中で予期

しない妊娠が起こり得る。それに対する緊急避妊

薬というのは、あくまでも支援の一環であり、総合

的、継続的な支援の一環として取り組む、あるい

は避妊に失敗した状況における相談体制と診療

体制の両方があることが最も望ましい。（中長期的

課題） 
○ ワンストップセンターの認知度は低く、各県

で多くて３か所程度と十分な拠点数があるとは

いえない。このような状況で、理想的な支援体

制の整備を緊急避妊薬のスイッチ OTC 化の課

題とすることは問題。性暴力被害への対応は、

すべての購入者に情報提供資材を配布する等が

望ましいのではないか（パブリックコメントで

新たに提出された意見）。 
 

（その他） （課題点全般に対する意見） 
○ 緊急避妊薬では 100%避妊できるわけではな

いということを理解して、どのような方策があ

るのか、どこに医療が介在して使用者を守って

いかなければならないかを関係者は理解するこ

とが重要である。 
○ 長年に亘る議論により、様々な課題が見え、

出尽くした感がある。その課題の多くは、緊急

避妊薬のスイッチ OTC 化が決定された後でも、

体制を整えていける充分な資料や情報もあり、

その課題解決のために、別途協議や改革をする

ことが出来ると思う。今、女性の人権を守ると

いう視点に立ち、支援の一環として、OTC 化を

進める時期に来ていると思う。 
○ もし事前の説明や検査が十分でなかったとし

て訴えられたときに備えて、薬剤師も賠償責任

保険に加入する用意はあるか（パブリックコメ
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ントで新たに提出された意見）。 
 

総合的意見（総合的な連携対応策など） 

〇 連携システムの重要性：ワンストップ支援センターにおいて、婦人科医を中心に、救急センター

の医師、プライマリーケア医、かかりつけ医等の医師全体としてどう取り組んでいくのか。さら

に、研修を受けた薬剤師が役割をどう果たしていくのか。また、各地域でワンストップ支援センタ

ーをどう構築していくのか。 
○ 地域包括ケアシステム下にあっては、地域内や周辺地域との医療機関と薬局の連携は必須であ

り、特に今回の対象成分の場合、産婦人科医の協力は不可欠。さらに、今後の継続的な青少年に対

する性教育の充実や、現状では地域差が認められるワンストップ支援センターの整備等、関係省

庁一丸による対応をお願いしたい。 
○ アプリや医療 DX 等の活用により、72 時間以内の緊急避妊薬の提供や服薬後のフォローアップ

を確実に行うための医師、薬剤師等ステークホルダー間の情報共有システムの構築や、消費者・国

民への緊急避妊薬に関する正しい情報提供と教育啓発に取り組んで欲しい。 
○ 多くの課題について対応策を講じるには時間を要するので、まずは、近隣の産婦人科やワンス

トップ支援センター等と連携が可能な一部地域の薬局における試験的運用を開始し、データ・情

報を収集分析し課題・対応策を検討してはどうか。これに対して、「薬剤師の研修、医療機関との

連携、土日の開局、薬の在庫等の観点から、対象薬局を検討するとすれば、「一部地域の薬局」で

はなく、「すべての地域の一部薬局」における試験的運用とする方が適切ではないか。」との意見が

あった。 
 
＜総括的意見＞ 

本検討会では、これまで、緊急避妊薬のスイッチ OTC 化に関する多くの課題点と対応策について

十分に検討・整理し、議論を尽くしたうえで、パブリックコメントも実施し、提出された数多くの意

見も踏まえ、本検討結果を総合的にとりまとめた。本検討会としては、総じて、課題点に対応したう

えで緊急避妊薬の早期のスイッチ OTC 化が望まれるとの方向性の意見であった。 
しかしながら、緊急避妊薬をスイッチ OTC 化する際には、企業からの OTC としての薬事承認申

請を受け、薬事・食品衛生審議会等における迅速な対応策の採否判断及び薬事承認が必要となる。 
加えて、薬剤師による対面販売を担保できる医薬品販売に係る薬事規制の検討が必要であるほか、

対応策の選択・採否にあたり、試験的運用を通じて更なるデータ・情報の集積が望ましいとの意見も

ある。 
このため、今後、地域の一部薬局で試行的に女性へ緊急避妊薬（処方箋医薬品）の販売を行うこと

（処方箋医薬品の取扱に関する通知の一部改正が必要）を通じ、緊急避妊薬の適正販売が確保でき

るか、あるいは代替手段（チェックリスト、リーフレット等の活用等）でも問題ないか等を調査解析

し（モデル的調査研究の実施）、その結果を厚生労働省が広く公表するとともに、薬事・食品衛生審

議会要指導・一般用医薬品部会等にも報告し、個別品目審査・審議の際の具体的対応策の選択・採否

の一助として使うことも考えられる。 
いずれにしても、緊急避妊薬のスイッチ OTC 化を望む多くの女性に思いをいたし、これらのこと

について可能な限り早期の対応が強く望まれる。 
 

 



緊急避妊薬スイッチ OTC 化への評価検討会議からの意見具申 

 

令和７年８月 

評価検討会議 

 

緊急避妊薬のスイッチ化に関しては、平成 28 年に「医療用から要指導・一般用への転用に関

する評価検討会議」（「評価検討会議」という。）にスイッチ化要望が提出されて以降、計９回に亘

り、様々な関係者及び観点から議論が行われたほか、当該議論を踏まえ、令和 5 年 11 月より、

緊急避妊薬のスイッチ OTC 化に向けたモデル的調査研究事業を実施してきた。また、改正薬

機法の附帯決議として、若い世代の意見を代表する者をスイッチ化の検討の場に参画せしめる

こととされたことを受け、改めて、使用者たる若い世代の意見を代表する者と、医療者たる日

本産婦人科医会を代表する者を評価検討会議に参画せしめ、特に「面前服用」、「年齢制限」及

び「保護者の同意」の要否について御議論頂いたところ、今般、評価検討会議の総意として、以

下の意見を提出する。薬事審議会におかれては、本意見に十分に配慮頂いた上で、御審議をお

願いしたい。 

 

1. 面前服用の要否  

以下の意見が出され、意見は一致しなかったものの、「スイッチ化に向けて一歩でも前に進め

ることが重要である」という点での意見は一致した。 

 緊急避妊薬の効果は医学的には服用が早いほど高く、また悪用・乱用防止の観点のみなら

ず、使用者の適格性の判断の観点からも面前服用を確保すべき。 

 持ち帰ると服薬に迷いが生じる可能性があるため、その場で服用する方が良い。 

 あくまで緊急時に使用するものであり、本当に困ったときだけに使用を限定するためにも、

面前服用すべき。 

 面前服用から始め、社会での認知度や使用者のヘルスリテラシーが向上した時点で、面前

服用の是非を考えることで良いのではないか。 

 緊急避妊薬を求める女性の利便性や人権に配慮して、国際的エビデンスに基づき、面前服

用は義務付けるべきではない。海外でも面前服用は推奨されておらず、WHO はガイドラ

インにおいて必要な時に備えて多めに緊急避妊薬を提供することも言及している。 

 

2. 年齢制限及び保護者の同意の要否  

以下の意見等から、年齢制限及び保護者の同意は「不要」との意見が大勢を占めた。 

 年齢や保護者の同意に関わらず、意図しない妊娠を避けようとする若者を支援する必要

がある。 

 年齢制限や保護者の同意が必要であることにより悩んで手遅れになる可能性がある。 

 （保護者の同意について）保護者から性暴力被害を受けている場合もある。 

 年齢制限を不要にする場合には、若年者、例えば 16 歳未満の性交同意年齢未満の購入希

望者で性暴力等が疑われた場合等において、薬局等において若者が安心して支援機関に

繋がれる体制を強化することが重要。また、そのための資材の提供等が必要。 

 

3. その他  

その他、議論の過程では、以下の意見（※）が出された。 

 できる限り多くの薬局が取り扱えるよう、個室の整備などの施設要件や研修修了薬剤師

のみが取り扱える等の条件を求めるべきでない。 

 どの薬剤師でも緊急避妊薬の対応や関連するサポートができるよう、緊急避妊薬の研修

noriko-komatsu
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内容を公開すると共に、今後の薬剤師養成課程に位置付けるべき。また、特に 16 歳未満

という性交同意年齢未満への販売等を考え､義務教育期間における発達段階に合わせた

包括的性教育を OTC 化と併せて､推進すべきである。 

 取り扱う薬局等の情報（プライバシー確保策及び女性薬剤師の有無等）を適切に公表する

必要がある。 

 薬局等と医療機関・ワンストップセンター等との連携が重要である。 

 外国人の購入者に対しても販売できるよう、多言語対応も重要ではないか。 

 薬としての適正使用の広がりのためには、その時点における適切な販売条件の設定は必

要であるが、ＯＴＣ化後に使用状況を確認し、販売条件を改善していく検討を継続していく

ことも重要ではないか。 

 スイッチ OTC 化された後も、運用する条件の見直し・検討の機会を設けるべき。 

 販売にあたって、妊娠検査や不必要な手順・問診を省くべき。 

 緊急避妊法に頼らない OC 等による適切な避妊指導を薬剤師が行うことは重要である。 

 現在、性交から 72 時間を越えた場合には緊急避妊（レボノルゲストレル製剤）の使用は薬

事上認められていないが、これを可能とするよう、製造販売業者へ薬事手続きを求めたい。 

 性交から 72 時間を超えての緊急避妊には､速やかな子宮内避妊用具挿入などの使用を

含めて､産婦人科医へ繋ぐ必要があり､地域における薬局－産婦人科医の密なネットワー

ク形成が必要である。 

 販売に際しては、薬剤師がゲートキーパーとなることが求められる。 

 店頭での販売価格を高くとも５千円以下とし、若年者へは無料等の補助を設けるべき。 

 また、要指導医薬品へ指定し続ける点について、「留め置くべき」という意見と「留め置かずに

一定期間後に一般用医薬品にスイッチ可能な分類とすべき」という意見の両方があった。 

 

※薬剤師養成課程や包括的性教育、72 時間を超えた場合への対応に係る製造販売業者への

意見や店頭での販売価格など、薬事審議会で議論する内容でないものも含む。 

 

4. 結語  

上記の通り、意見が一致しない課題は一部で残るものの、まずは「スイッチ化に向けて一歩で

も前に進めることが重要である」という点での意見は一致した。しかし、意見が一致しなかった

課題についても、例えば、スイッチ化後の販売状況や周辺環境の変化を踏まえ、一定期間後に

改めてその必要性について検討するなど、厚生労働省に対して適切な対応を求めるとともに、

薬事審議会での議論の際にもご配慮をお願いしたい。 
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〇厚生労働省は益ば；芯芯!!~randWelfare 

緊急避妊薬のスイッチOTC化について（審査等）

I 審査報告書のポイント 1 

＜用法：用量に＿ついて2

①性交後できる限り速やかに使用することが求められていること、②評価検討会議において「悪用の懸念がある」旨の意見
が示されていること、を踏まえ、薬剤師の面前使用が適切と判断した。これに伴い、本剤の用法・用量よ「性交後72時間以
内に本剤1錠を薬剤師から受け取り、その場で服用する。」へ変更。

三「使用対象：団につ＿じl_て乏

①医療用ノルレボ錠での海外臨床試験の組入れ基準には年齢制限は無いこと、②医療用ノルレボ錠の国内での使用成績調
査に13歳の症例も含まれていたが、いずれの症例も安全性上の懸念は認められていないこと、③緊急避妊薬が要指導・一
般用医薬品として販売されている海外の複数の国において年齢制限がないこと、を踏まえ、年齢制限は不要と判断した。

三使斤迂布注意について＞

本剤の効果について、全ての本剤使用者に対して注意喚起すべき点として、 「その他の注意Jに、服用3週間後に、妊娠検査
屯ヽの は、 の―珍により 一の無を字るーを吾 した。

三情報提供資料について＞

^ 6 の咋査 牛町こて1ヽ 、とされている対応が されていることを翌した。また、販売にあたっては、医師
をはじめ ‘車する との‘車ても の上‘正な を―‘幸するための、 K が ‘になされることが重 であること
を確認・指示した。

販売店に求める要件をはじめ、 Iの宰 lが＾ 6 の咋 と口 に郵,....,されており な l がな
されていることを確認した。

noriko-komatsu
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I 承認条件等（案） I 

◆スイッチOTC化に当たっては、調査事業において本剤の適正使用に資すると判断された要件を「承認
条件」として課すべきではないか。

◆また、詳細な要件については、本剤承認時等に発出する留意事項通知で示すこととしてはどうか。

三湮認条件上

1.承認後、少なくとも3年間の安全性等に関する製造販売後調査を実施すること。

2.本剤の適正使用を確保するため、必要な条件を満たした薬局又は店舗販売業を有する店舗において、
緊急避妊薬の取り扱いに係る研修を修了した薬剤師によってのみ販売又は授与されるよう、必要な
措置を講じること。

<-----— -— ••一• 一—• • -• 一 ←—- • -=― -`—•--
• lを声． るー は，ヽ 、な石 l知を彦した上で 声． るーを E3生1j11/J1‘に牛
すること。なお、 E3生1j11/J1は‘’苛 六を水まえ I‘、な＇ をE3生1jl/J1‘のHPにてノヽ すること。

• l」‘告声 はじ の全てをた六口であることを呟した上で lを佳 こと。

①必要な研修を修了し、厚生労働省のHPにて掲載されている薬剤師が勤務していること
②プライバシーヘの十分な配慮等に対応できるような体制を整備していること

③近隣の産婦人科医等との連携体制を構築していること

• 16歳未満（性交同意年齢未満）の者に対する販売等における留意点

I 緊急避妊薬のスイッチ0TC化の要件全体像（案）① I 

【全般的な販売対策】

・ 販売する薬剤師への研修修了を義務付け

・ 販売する薬局等は、以下の要件を満たす必要あり

①研修修了薬剤師が販売すること

②プライバシーヘの十分な配慮等に対応できる体制を整備していること

③近隣の産婦人科医等との連携体制を構築していること

・ 販売薬局・薬店・薬剤師を国で管理・把握し、必要な情報（プライバシー保護策等）を適切に公表

・ 適正使用確保の観点から、対面販売・面前服用を義務付け。妊娠状態のフォローアップのため、3週間
,1の匹珍将ゃ — 六の宰の翠几の E3.ttを宍口に る

・ 臨床試験や再審査等から安全性は確認されているため、医療用と同様、使用年齢に制限は付けない。

・ 親の同意に関わりなく、予期せぬ妊娠を希望しない若者を支援すべき観点から、親の同意は不要。

・ 購入者全員に対し、年齢確認を行うとともに、年齢に応じた販売対策を行う。また、販売をその先の
支援に適切につなげるきっかけとする観点から、こども家庭庁とも連携しつつ、若年者に対して適切
な相談・情報提供を行う等について関係支援機関に誘導し、連携した対策を講じる。

・ 厚労省において、 1 を＾む声：のあり について ニヽを／―い一,.....,且日,/ 官しについ
ヱ議論を行う。



5

6

I 緊急避妊薬のスイッチ0TC化の要件全体像（案）② I 

【性交同意年齢(16歳）未満の者や性犯罪被害等が疑われる場合の付加的な販売対策】

0 関係機関の地域連携ネットワークによる支援体制

・ スイッチOTC化が性犯罪や性搾取の「隠蔽手段」にならないよう、薬剤師が窓口となり、保護が必要
な購入者の情報を支援機関と共有し、地域の支援機関が切れ目なく連携して被害者を救済できる体
制を整備する。

・ 薬局等とワンストップ支援センター・児童相談所・産婦人科医等の連携については、情報共有やカウ
ンセリングの連携を基本とし、薬局等は、地域で連携可能なワンストップ支援センター・児童相談所・

をめ しておくなどマ lBのみでの、ヽがサな E3^ にえること。

〇薬局等での対応

・ チェックシートやブラウザ・アプリ等により、購入者の適格性や年齢等を確認。

・ 服薬指導時等に聴取しだ情報を踏まえ、16歳未満の者及び短期間で繰り返し購入を行う者の場合
には、産婦人科や小児科に受診するよう伝えるとともに、購入者を保護すべき相当の事由（性暴力
等）を見い出した場合には、

✓ ム、 がI‘、と号、められる E3勺こはワンストップ センターの に‘,、を 。
必要に応じ、薬剤師が支援機関に連絡するとともに、状況によっては児童相談所や産婦人科・小
児科等とも連携。

✓ 特に、 虐待が疑われる場合は、薬局から直接、児童相談所へ通報。

✓ 性 B の唖 全のI‘、がある E3ム生ヨ 況を＾るとともに警んにも略。

I 緊急避妊薬のスイッチ0TC化の要件全体像（案）③ I 

【性交同意年齢(16歳）未満の者や性犯罪被害等が疑われる場合の付加的な販売対策】

0 行政の対応

• こどもの保護の観点から、厚労省とこども家庭庁が連携して緊急避妊薬販売時を端緒とした対策
に取り組んでいくともに、OTCとしての販売状況の実態を販売後もモニターしていく。

・ 薬局等と関係機関の地域連携については、薬剤師からのアプローチのみでなく、 ワンストップ支援
センターゃl日ー号― の ・ ヨ ： •J ¥1日、 ハ寸........てにノ―から

依頼を行う。

・ 購入者に配布するよう、支援情報や支援機関の連絡先等をまとめたリーフレット等を作成し、薬局
等に配置、サイトに掲載。
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I i悶よな‘‘力等の被害者や被害が疑われる者等への対応 I 

需要者

チェックリスト（胡氏だけで
なく、電子的なものも可

（ブラウザ、アプリ等） 研修修了薬剤師□三ックリストにより必要事項を確認
（亨、本人確認、服用同意等）
※プフイバシーに十分配慮しつつ実施

販売可否判断に係る記録は薬

機法上、薬局等で2年間保存
（個人情報は残さない）． 

販売不可

（妊娠が疑われる場合、服用非同意など）

販売可否判断

I 面前服用 I 
販売可

相談窓口

啓発リーフレット

l 

薬剤師による共有支援

／ 

連携産婦人科・小児科

販売可否に関わらず、
性暴力などの被害（恐れ）

販売可否に関わらず、
16歳未満
短期間の繰り返し購入

薬局（ハブ機能）

|~ 

／ 相談窓口
啓発リーフレット

ヽ
薬剤師による共有支援

‘ 

相談窓口

啓発リーフレット

柑立の中で健康増進
支援薬局（認定）が
担えるように期待

¥ I 児童相談所等

＼ 

| ワンストップ支援センタ― | 

1／ ｀ 芸霊三孟孟輝
する支援体制のモデルを構築

I 研修開始時期等について（案） I 

（公財）日本薬剤師研修センターHPにて、9月19日（金）オンライン研修オープン予定

卜五玉西四

9の諏籾も濯研出閃すみn-=ング研修

ーニノグ絹 こ11'-た

和＊帽咀Tする”";1呵 ・印吻，●m"'つt‘
＂ので子のこ＊知 置I!!<J5` しなわ．＂主9鮎ヽ ヘの
')俎叶ぶ＊1イトでわ応泡ぷ....

各罰1叩呵さnや臀合

中込方法囀についてu.U下のI叩，し脅儡fII．1;;.t'Jご纏““交ぃ．

じ折が.. Ati籠＂暑帽t,f
ワー，，，ノIク

：：注虹暉 ①庫四の 訊こ必咋濁下い）
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I 研修修了薬剤師からの申告及び公表内容（案） I 

研修修了薬剤師からの申告に基づき、厚労省HPに掲載する情報は以下を想定。

・薬局名

・住所（電話番号等含む）

・開局時間

・時間外対応の有無（時間外の電話番号含む）

・研修修了薬剤師に関する情報

・調剤／販売の別

・プライバシー確保策（個室、衝立、時間差対応等）

（参考：公表中のオンライン診療に係る調剤 「オンライン珍の な に る巳 にづく 口における、、について ~ ) 

オンライン診療1こ係る緊急避妊薬の穎剤が対応可能な栗剤師及び薬局の一覧

＂ 
暴創鰯

逼I.i" mIll● 量属名 麟a"
重●累II嶋

・は1号 ”』量脅 朧Ill糟編 青躙抒ガ応
＂間 llff>電闘●臀 冥匹T絹L艤eth 蠅 械霧モ鑽了した

1111鬱名以●l の青愚 ・見I員l氏名

I ， 零遍 フうム獨島北1(I紐 OOImlCl 礼襲；内零塁糞；I磯冒i41ー1-n (Il 1-1,JS-fll'.D I 011→コ暑・“
JI軍讐・iぇ29瓢11ボ1•零寡•彙9•”0●,,,'9~~_99●,̀“ ~ .. ． ““"ふ・冗1● I ズ糧和•

胃這鼻.:t駅..moo

n-*m_,t ， ， 土遍遍 e.,花冨“"彙店 OOI;-001l 札鼠市拿侶北II彙巳“-1-9 °"-9埠｀嶋騎 OII 一？ぶ•O 士彙量食おか→ ', .. ． ， .. ..贔 大＂ 冨
nL .. 

＇ 
， 念遍置 7-JI,嘉鳥北大fla ”tべ日13 礼帽市土召之13島匿ヽ T目t-1、019-n＊ー名＂゚ 011-n＊血 ＇ー ・H≫ー9亀切 エ9が9-,axl 賓 (119-m 匂"’ I 紐・| ll- • 

〇厚生労働省迄盆公盆忠；~randWelfare 

緊急避妊薬のスイッチOTC化について（経緯）
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I 緊急避妊薬とは 1 

緊急避妊剤
レボノルゲストレル錠

ノルレポ⑪錠1.5mg
NoRLEV09 Tablet 

く有効成分＞

゜

叫
CH2 ~=CH 
：一OH

一般的名称：レボノルゲストレル (Levonorgestrel)

く用法及び用量＞

6. 用法及び用量
性交後72時間以内にレボノルゲストレルとして1.5mgを1回

経口投与する。

7. 用法及び用量に関連する注意
本剤を投与する際には、できる限り速やかに服用するよう

指導すること。

＜薬理作用＞

18. 薬効薬理

18. 1作用機序

製造販売元：あすか製薬株式会社
販売元：武田薬品工業株式会社

本剤の子宮内膜に及ぼす作用、脱落膜腫形成に及ぼす作用、

受精卵着床に及ぼす作用、子宮頸機能に及ぼす作用及び排

卵 ・受栢に及ぼす作用に関する各種非臨床試験を行った結

果、本剤は主としt排卵抑制作用により｝辟奸効果卜示すこ

とが示唆され、その他に受精阻害作用及び受精卵着床阻害
作用も関与する可能性が考えられた10),11)。

＜臨床成績＞
17. 1. 2海外第皿相試験

性交後72時間以内に他のレボノルゲストレル製剤1.5mgを1

回経口投与した際の妊娠率及び妊娠阻止率は以下のように

報告されている。

投与日
妊娠率

（妊娠例数／評価症例数）
妊娠阻止率

讐霜闘 I (l↓131｛忍8） E 
主な副作用は、不正子宮出血31.3%(426/1359例）、悪心

13.9% (189/1359例）、疲労13.5%(184/1359例）、下腹部痛

13.5% (183/1359例）、頭痛10.4%(142/1359例）、浮動性め

まい9.7%(132/1359例）、乳房圧痛8.3%(113/1359例）、月

経遅延4.6%(62/1359例）であった9)。[5.1参照］

I 現在に至る経緯① I 

0平成28年
「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議」 （評価検討会議）へ緊急避妊薬（レボノルゲス
トレル）のスイッチ化に係る要望書が提出された

0平成29年11月
第3回評価検討会議にて緊急避妊薬のスイッチOTC化は時期尚早とされた。

,-----------------------------------------------------
（ （指摘された主な課題） 、！
：ィンターネットでの販売を含め、安易に販売される懸念のほか、悪用や濫用等の懸念がある。 I 
1避妊も含めた性教育の遅れなど使用者のリテラシーが不十分である。 1 

：販売を行う薬剤師が、女性の生殖や避妊、緊急避妊に関する専門的知識を身につける必要がある。 ｝ 

‘’一―---------------------------------------------------、→課題の1つとされた、薬剤師の資質向上については、女性の性、避妊、緊急避妊薬等に関する研修を実施して
きているところ。

0令和2年12月 第5次男女共同参画基本計画（閣議決定）

・予期せぬ妊娠の可能性が生じた女性が、緊急避妊薬に関する専門の研修を受けた薬剤師の十分な説明の上で対
面で服用すること等を条件に、処方箋なしに 緊急避妊薬を適切に利用できるよう、薬の安全性を確保しつつ、
当事者の目線に加え、幅広く健康支援の視野に立って検討する。

0令和3年5月 緊急避妊薬の再検討に係る要望受理
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I 現在に至る経緯② I 

0令和3年6月 第16回評価検討会議
・緊急避妊薬に係る前回検討からの経緯及び現状等の説明
・緊急避妊薬に係る海外状況調査の実施について説明

0令和3年6月 経済財政運営と改革の基本方針2021（骨太方針2021) （閣議決定）
(2)女性の活躍
緊急避妊薬を処方箋なしに薬局で適切に利用できるようにすることについて、本年度中に検討を開始し、
国内外の状況等を踏まえ、検討を進める。

0令和3年10月 第17回評価検討会議
・再検討までの経緯及び要望内容
• 2017年に指摘された課題を巡る対応状況等
（関係領域の専門家等からのヒアリングを含む）

0令和4年3月 第19回評価検討会議
・緊急避妊薬に係る海外状況調査結果の報告
•関係領域の専門家からの追加のヒアリング

0令和4年4月 第20回評価検討会議
・性暴力救援センターからのヒアリング
・課題とされた点に対するこれまでの調査結果・主な意見の整理

注）規制改革会議の指摘を受け、令和3年 3月以降、評価検討会議はスイッチOTC化の可否の決定までは行わず、スイッチOTC化を
行う上での課題点とその解決策を検討する会議へと変更された。

I 現在に至る経緯③ I 

0令和4年9月 第22回評価検討会議
・パブリックコメント案の検討

0令和4年12月27日～令和5年1月31日 パブリックコメントの実施

9--------------------------------------------------------—、

f 賛成： 45,314件 （※対応策を講じれば将来的なOTC化に賛成等を含む） ！ 
i 反対： 412件 i 
！ 賛否不明： 586件 ＇ 
‘---------------------------------------------------------;I 
0令和5年5月 第24回評価検討会議
・パブリックコメントを踏まえたスイッチ化の課題点と対応策の整理
① 年齢制限の要否
② プライバシーの確保の在り方
③ 薬剤師による対面販売の在り方
④産婦人科医との連携の在り方 等

0令和5年6月 第25回評価検討会議
・緊急避妊薬販売に係るモデル的調査研究の議論
・検討会議結果（案）のとりまとめ

0令和5年11月 巨デル的調査研究事業の開始

注）規制改革会議の指摘を受け、令和3年 3月以降、評価検討会議はスイッチOTC化の可否の決定までは行わず、スイッチOTC化を
行う上での課題点とその解決策を検討する会議へと変更された。
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I 現在に至る経緯④ I 

0令和6年5月 モデル的調査研究事業の結果公表
・参加薬局において、問題なく緊急避妊薬が提供された実態を確認。

緊急避妊薬のスイッチOTC品目の承認申請【令和6年6月（あすか）、10月（富士製薬）】

0令和7年5月 モデル的調査研究事業の結果公表
・参加薬局において、問題なく緊急避妊薬が提供された実態を確認。

0令和7年5月 薬機法改正法案成立、公布 (5月21日）
・期間を定めない要指導医薬品の指定
・対面販売を義務付ける特定要指導医薬品の指定
・緊急避妊薬スイッチ化に係る附帯決議（衆・参）

0令和7年5月 第32回評価検討会議 (5月23日）
・若者の意見を代表する者等を構成員とし、対面服用、親の同意、年齢制限について議論

0令和7年8月 薬事審議会要指導・一般用医薬品部会
・緊急避妊薬のスイッチ化に係る承認の可否等の審議

I 令和5年度緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査事業報告書（概要） I 

【背景、目的】 【研究内容等】

・ 現在、緊急避妊薬は「処方箋医薬品」であり、原則として、医 ． 都道府県薬剤師会協力の下、 全国145の薬局で試験販売を実施
師の処方を受けた上で、薬局等で調剤される必要がある。 ・ 協力薬局は以下の条件を満たすものを選定

• しかし、第5次男女共同参画基本計画において「処方箋なしに 、--------------------------------------... 緊急避妊薬を利用できるよう検討する」ことが定められたこと ｛ a. オンライン診療に基づく緊急避妊薬の調剤の研修を修了し＼
を受け、厚生労働省では、緊急避妊薬を「要指導・一般用医薬 ＇ た薬剤師が販売可能
品Jとする際の課題や対応策について検討を行ってきたところ。 : b. 夜間及び土日祝日の対応が可能

• 本事業は、一定の条件を満たす薬局を指定した上で試験的に緊 ！ C. プライバシー確保が可能な販売施設（個室等）を有する i 
急避妊薬の薬局販売を行い、要指導・一般用医薬品へ転用した 、＿g;_＿逗・巴巴旦懇今1包邑巴丘包遵良庄息懇烹！芭旦見--------、'
際に緊急避妊薬の適正販売が確保できるか等を調査するもの。 ・ 購入者は、 HP案内等で事前に内容を理解した上で本研究へ参加
・ 同事業は、日本薬剤師会にて研究事業（研究名「緊急避妊薬販 ． 協力薬局、購入者及び比較対象として医師の処方を受けた者へ緊
売に係る環境整備のためのモデル的調査研究」、研究代表者： 急避妊薬の適正販売に係るアンケート調査を実施（分析に要する

亀井美和子）として、 2023年11月末より実施した。 期間を考慮し、 2023年11月末から2024年1月末までの販売分を
解析対象とした）

【結果】

• 2023年11月28日～2024年1月31日の販売実数は「2,181」。都道府県によりばらつきがあるが、東京・神奈川では200超を販売。
・ 協力薬局への来局時期及び曜日について大きなばらつきは見られないが、来局時間に関しては、概ね9時から19時に集中しており、
夜間・早朝（21時から8時まで）の来局は全体の2％程度だった。
・ 購入者への満足度調査では 「薬剤師の対応」 「説明のわかりやすさ」 「プライバシーヘの配慮」への満足度は高い一方で、 「支払っ
た費用」の満足度は低い傾向にあった（本研究では7~9千円の範囲内で各薬局で設定）。ただし、この傾向は医師の処方を受けた
者でも同様に見られた。また、購入者ほぼ全員が、薬剤師からの説明を「よく理解できた」と回答したが、連携産婦人科医の事後ア
ンケートにおいては「薬剤師の説明を理解していない」との回答が1件含まれていた。
・ 購入者への事後アンケート（購入後3~5週間に回答）での「今後、緊急避妊薬の服用が必要になったらどラしたいか」との設問に
は、約8割の者が「医師の診察を受けずに、薬局で薬剤師の面談を受けてから服用したい」と回答した。
・ 協力薬局に対する 「販売可否に係るチェックリスト」への満足度調査では約9割が「容易に可否判断ができた」と回答した一方で、
「妊娠の可能性」の判断に関する項目を改善すべきと約半数が回答した。

・ 協力薬局で発生した事象として「薬局の事情で公表した営業時間内に販売できないことがあった」との回答が一定程度報告された
(40薬局）が、その半数以上が「研修を受けた薬剤師の不在」を理由に挙げていた。



17

18

I 令和5年度事業において抽出された課題 I 

1. 協力薬局に対する「販売可否に係るチェックリスト」
への調査において、「妊娠の可能性」の判断に関す

る項目を改善すべきと約半数が回答した（再掲）。

2. 購入者の服用後3~5週間後の状況

-b, 15 

はし9

いいえ

合計

号：洞剤

改善すべき項目
（改善すべきと答えた70薬局における回答、複数回答可）

0.0% 50.0% 100.0% 

課題〕

及16 死Kり人科を夕珍しなかった理lb

阪？t（n=910) 

件歎 ％ 

中隋が確認できたから 717 78.8 

受診する’"間がなかったから 197 21.6 

診療ftの負祖カリらきいから 92 1 0. I 

これから受詮する（・定 9; 10.7 

その他の評Ih(Rfヤ的に） 38 4,2 

..,,,こ罪由はない 30 33 
□
 

年齢およ田潅認書類 I

UPSI碑況 一

（ 麟の可能性
性感染症 一

異所性妊娠・流産 一

妊娠出産回数 1

OCLEPの服用歴 l

販売可否判断 ■

その他 1 

服用後の避妊の成否の確認の重要性

I 令和5年度事業⇒令和6年度事業における主な変更点 I 

●地域における販売時間帯や利用者の傾向を分析し、当該地域において対応すべき適正な時間帯や受
け入れ体制を考察するために、各地域における研究協力薬局数を増やす。

●販売プロトコールの適正化を検討するために、令和5年度事業において約半数の薬剤師が改善すべき
項目として挙げた「争‘ ー声に、るェックリストにおlる「 ―の口や の＂l に、、る
目について、内容を変更する。

●購入者の多く(86%)が服用後に産婦人科医を受診していないことから、 UPSIの前の別のUPSIに
より妊娠が成立しているにもかかわらず、緊急避妊薬の服用により安心し、その結果予期せぬ妊娠や
＇ の^ロロ につながる口ゃ，がありこれをぐためにも ー が 一の口他について

分に理解して購入者に対応する必要がある。

①研究計画再変更（プロトコル変更、薬剤師向け資料の再見直し、購入者アンケート項目の変更等）． 一の口ゃ，に る耳きり ・晋 B を心に、ヽ、の育し
・ 購入者全員に対し、服用後3週間を目途に妊娠の有無を確認するよう徹底（受診または検査薬）
． 一の口ゃ，についてよし理をめるこめ 声る に、して‘自加、 彦を （既に「オン
ライン診療に伴う緊急避妊薬の調剤に関する研修」を修了しているが、十分でなかった「妊娠の可能性」
への理解を補強するための内容）

②実施地域における連携体制の再確認
・ 産婦人科医との連携体制が構築されていることを改めて確認（連携内容・方法の明確化等）
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I 令和6年度緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査事業報告書（概要） I 

【令和5年度事業において抽出された課題】 【研究内容等】

・ 販売数が少なく、都道府県によりばらつきがあった。
・ 「販売可否に係るチェックリスト」について、「妊娠の可
能性」に関する項目を改善すべきと約4割が回答した。
・ 購入者の約85％において、服用3~5週間後に産婦
人科医を受診しておらず、また、避妊の成否を妊娠検
査薬で確認していなかった。

【結果】

＜令和5年度事業において抽出された課題に対する改善結果＞

• 都道府県によっては販売数量が少なかったことから、協力薬局を増やす
・ 予期せぬ望まない妊娠や中絶機会の喪失を防ぐため、妊娠の可能性に関し、
► チェックリスト、フロー等の資材の見直し
► 販売すそ薬剤師がより理解を深めるための追加的研修の実施
► に、し 3‘音日ノを‘Jこ‘ ‘を毎るようと‘

► 薬剤師・産婦人科医間の速携体制の構築を書面をもって確認
• 上記に対応した研究を令国339薬局にて実施・解析
（期間：2024年9月25日～2025年1月31日）

・ 協力薬局に対する「販売可否に係るチェックリスト」に係る調査では、引き続き「妊娠の可能性 1に関する項目への改善意見が見られたもの
の、その割合は低下傾向にあった（令和5年度：90%、令和6年度：76%)。また、奸娠の判断に係る追加的研修に対しては、 9割逝くの薬
剤師が「役に立った 1と回答した。
の‘ 不号については 芦 3~5‘音曰 9 の和 において 6圭lが「守したと口竿しておりまた その 2圭lも「^ノ 吾

する 1と回答した。その確認方法については、緊急避妊薬と同時に購入した妊娠検査薬において確認した割合が37.5%、別途購入した検
査薬での確認が59.3%、産婦人科への受診による確認が3.4％であった。
くその他＞
・ 協力産婦人科医へのアンケートにおいて、「患者が薬剤師の説明を理解したと考える」は100％（令和5年度：75%)であった。また「薬局か
らの紹介内容が不適切であった」は0％（令和5年度：0％)、「不適切な紹介はなかった」は91.7％（令和5年度：83.3%)であり、昨年度調
査よりもいずれも改善傾向にあった。

• 2023年1J月28日～2025年1月31日の販売数は「6,813Iだった。都道府県によりばらつきがあるが、約半数の都道府県で100件超
を販売した。（最少は山形県の18件）
・ 協力薬局への来局時期及び曜日について大きなばらつきは見られなかったが、来局時間に関しては、概ね9時から19時に集中しており、
夜間・早朝（21時から8時まで）の来局は全体の2％程度だった。
・ 購入者の年齢層は多くが20-39歳であったが、16-19歳も9％程度存在した。

への‘ こp では「‘<l の、ヽ 、「吾 Bのわかりやさ「プライバシーヘの への： は舌ぃー方で、「支払った費用 lの
満足度は低い傾向にあった（本研究では7~9千円の範囲内で各薬局で設定）。
・ 販売時に個宰対応した薬局は約半数程度であり、 の 「日 t Lの郵詈 「、ハ、日の工 を た→口も夕＇ こが「プライ
バシーヘの へのアンケー、 では きな口ロは牛さなかった。

• 13薬局では16歳未満者に対する問い合わせがあった。また、1J薬局では面前服用を拒否したために販売できなかった方がいた。

I 令和年度緊急避妊薬の適正販売に係る環境整備のための調査事業 I 

． 
■ 令和5年度及び令和6年度調査事業において集積したデータの分析し、薬局における緊急避妊薬の適正で持続可
能な販売方法及び販売時に留意すべき点について検討する。

■ 引き続き、実際の販売を通じてスイッチOTC化した場合の販売方法についてさらに検討を行い、その最適化を図
ることを目的とする。

一■ 令和6年度事業において薬局数を拡大したことを契機に、事業実施主体に「対応困難事例」（※）に関する問合せが
寄せられた。同様の事例はスイッチOTC化する際にも発生すると考えられるため、令和7年度事業においては、積

極的に対応困難事例を収集し、その対応策を検討・構築することで、実際のスイッチOTC化の際の現場の混乱を

避けることに資すると考えられる。

（※）「対応困難事例」とは、例えば、ワンストップ支援センターに繋いだ事例、警察に通報した事例、来局者・同伴者か

ら暴言や暴力を受けた事例等を指す。

■ 「対応困難事例」への該当性は、薬剤師への事後アンケートから判断し、該当する場合には当該事例を対応した薬剤
師にヒアリングを実施する。
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I 令手『畠翡翡鱈塁闊雷農儡翌濯澁品温霜雷） I 

令和5年度調査事業毅告書

（研究代表者：亀井美和子）

量會苔軒貴lfi売に煽し糧遭皇鯛のた，，の麟董事稟

●暑•

*... .,.,9)皐'’’

公皇l牡置鼠J..0渾」員＂貫 I彙

＜令和5年度結果（抜粋） ＞ 
協力薬局に対する「販売可否に1系るチェックリスト」への満足度調盃では約
割が「容易に可否判断ができた」と回答した一方で、 「妊娠の可能性 Iの
判断に関する項目を改讐すべきと約半数が回答。

く日本産婦人科医会コメント＞
令和5年度調査結果によると、購入者の多く（ ）が服用後に産婦人科を
芯珍 ‘ー、今9 ー 百に ＇ ＝、平珍

男込めないと者える。しかし、自身が「妊娠の危険があると者える性交
（ ）」の前に「別の 」があり、それにより既に妊娠が成立してい
るにも関わらす、緊魚涸奸薬の服用により安1飢Iし、その結果、予期せぬ奸娠
や中絶機会の喪失に繋がる可能性があり、これをを防ぐためにも、必要な場
合は速やかに医療に繋がるよう使用者に丁寧に案内しつつも、薬剤師自身も，
しっかと「 ―の口死 について四で ― 多門てー乎

ける必要がある。

こ〕ァ上記を踏まえつつ、

薬剤師の「妊娠の有無」の判断に資する研修資材を作成

① 研修の在り万等（研修形態、確認試験、研修受講者等）

：冒□言::（医学的内容） ．．． 
〔
・緊急避妊薬を販売すべき方を薬剤師が的確に判別
・緊急避妊薬を必要とされる方に安lじI• 安全に服用
頂く環境の整備

く研究協力者＞
E3本産婦人科医会
日本薬剤師会
薬剤師研修センター

I 麿雷畠濯塁59畠）等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正す I 

く第217回国会閣法第15号附帯決議（抄）＞

衆議院
十六国連女子差別撤廃委員会の勧告を尊重し、緊急避妊薬の全国の薬局での恒久的な販売について、面前服用至始め、

の口 などのセクシュアル・リプロダクテブ・ヘルスライツ と生町こ る己； 1 ... 
る諸課題について、これまでヒアリングやパブリックコメントでしか意見を聴いてこなかった当事者、とりわけ若い世代
の意見を代表する者を検討の場に参画せしめること。

参議院
十四国連女子差別撤廃委員会の勧告を尊重し、緊急避妊翠の全国の薬局での恒久的な販売について、阿前服用至始め、

の口 かどのセシュアル・＇ ロ ・ヘルス―イツ と盲に 1 ... 
る諸課題の解消に向けた検討を行うこと。また、検討に当たっては、これまでヒアリングやパブリックコメントでしか意見
を聴いてこなかった当事者、とL I ¥ ‘の ‘ ；；ヽの こ参百せ 目 ‘ ミ ‘ こ
関与させること。

く第9回報告に対する女子差別撤廃委員会最終見解（仮訳）（抄）＞
健康
41.委員会は、 2023年に締約国で経口中絶薬が合法化されること、及び2023年に薬局で緊急避妊薬を利用できるようにするための政
府の試験的措置に関心をもって留意する。しかし、委員会は懸念をもって留意する。
(a)緊急避妊薬に関する明確な政策の実施スケジュールがないこと、ホルモンインプラント、ホルモンパッチ、プロゲステロンのみの「ミニピ
ル」など、他の形態の現代的な避妊手法へのアクセスが締約国で承認されていないこと。

42.女性と健康に関する一般勧告第24号(1999年）並びに、世界の妊産婦死亡率の削減及び性と生殖に関する保健医療サービスヘの普
遍的アクセスの確保に関する持続可能な開発目標のターゲット3.1及び3.7に従い、委員会は、締約国に以下のとおり勧告する。
(a)16 と17 の l日が急‘ ‘を るためにの旬案を9日る をなくことを＾め てのJ び町こ 急‘ ーを＾
む手頃な価格の現代的避妊方法への滴切なアクセスを提供する。
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I 若い世代の意見を代表する者の検討の場への参画(R7/5/23構成員名簿） I 

1戸資料 2| 
第32回「医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会謙J

第一部構成貝

五十嵐敦之

磯部総一郎

上村直実

小野寺哲夫

笠貫宏

北村邦夫

佐薩好美

宗林さおり

染矢明日警

高野博包

畜永孝治

橋本循一

原信哉

平野億二

犠田和子

堀恵

松野英子

間藤尚子・

宮川政昭

宮園由紀代

矢口均

湯浅章平

渡邊美知子

和田弘太

医療法人桜仁会 いがらし皮膚科東五反田 浣長

日本OTC医薬品協会 理事長

国立健康危機管理機墳国立国府台医療センター 名誉院

長

公益社団法人日本歯科医師会 常務理事

早稲田大学総長室参与 医療レギュラトリ ーサイエンス

研究所顧問

日本産婦人科医会 女性保健委員会 委貝

産経新聞社謹設委只

岐阜医攪科学大学薬学部 教授

緊急避妊薬の薬局での入手を実現する市民ブロジェクト

共同代表

公益財団法人日本中薔情報センタ一 つくば中薔 I10番

施設長

日本薬剤帥会 常務理事

橋本耳鼻咽喉科院長

はら眼科院長

一般社団法人チェーンドラッグストア協会 理事

緊急避妊薬の薬局でのー入手を実現する―市民ブbジェク ト

共両代表

認定 NPO法人ささえあい医療人権センターCOML

一般社団法人13本保険薬局協会 常務理事

自治医科大学呼吸器内科准敏ll1:

日本医師会 常任理事

公益社団法人日本消費生活アドバイザー ・コンサルタン

ト・相談只協会

大泉皮膚科クリニック 院長

章平クリニック 院長

一般社団法人13本女性桑剤師会 劉会長

東邦大学医学部耳鼻咽喉科学講座 （大森） 教授

「＃緊急避妊薬を薬局で」プロジェクト
性教育に携わる立場の違う3人が共同代表

童11人科匿

遠見才希子

・大学生の鴫より全11の中
学校や●校で性敦青活●を

始め、 900ヶ所以上で笠鑽
冑鯛漬を行う

・筑渡大学大学魏社会糟神

偉●学分”躙士謙糧

・麿蠅人科囀門匿

NPOピルコン

染矢明日薔

・大学生の鴫より性の．．  

彗興の活●を始め2013年
NPO法人ビルコンを設立
．珊在約so名のユースメ
ンパーと共に、中●生や蒼

書冑けの性教冑講漬・イベ

ントや情輯斃曇を行う

・メールやSNS-Cの帽箪
事●を行う

, / 1Zl 

＃なんでないのブロジェクト

橿田和子

・大学生の鴫より＃なんでな

いのプロジェクト代喪として

イベントや情帽巽信を行う

・ユネスコ 『Ill順セクシュア
リティ敦青ガイダンス（改訂

販1』 (I!石●B,2020響）．IR
・スウェーデン ・ヨーテポリ大
零大学麟公象轟生●士露覆●7
• 世’"’o.>tU1零
(WAS)Youth Initiative 
Committee費員

I R7/5/23 評価検討会議における緊急避妊薬スイッチ0TC化に係る議論（※） I 

・「緊急避妊薬を薬局でプロジェクト」の共同代表に出席頂き、①面前服用②年齢制限③親の同意等
の論点について議論頂いた。なお、診療側の立場で、日本産婦人科医会にも出席を頂いた。
I は翌吾の穴でその竺占とともにスイッチOTC口のーを／―う「 巳‘•—,几 六

品部会Jに議論結果を伝えることとされた。

込i'ilffl、占'‘‘ 賛成意見 反対意見

面前服用 右記以外の構成員：「緊急避妊整の効果は医堂 苦い世代の意見の代表者：「緊急避妊薬を惑める女庄の
的には里いほど良くほまた悪用・乱用防止の観 利便性やム権に配慮して面前服用を義務位けるべきでは
点のみならず、使用者の適格性の判断の観点か ない。海外でも面前服用は推奨されておらず、WHOはガ
らも面前服用を確保すべき」 イドラインにおいて必要な時に備えて多めに緊急避妊薬

の提供丈ることも言及している，」

年齢制限・ なし ． 親が関与する事例など、同意を得られない事情も想
親の同意 定し、親の同意・年齢制限は不要。． 年齢や親の同意に関わりなく、望まない妊娠を希望し

ない若者を支援すべき。また、販売を、その先の支援
につなげるきっかけとする必要がある。． 16歳未満の性交同意年齢以下の購入希望者で性暴
力等が疑われた場合など、薬局等が若者を着実に支
援機関につなげ，保護できることが重要であり、その
ための貢材の提供笠が必要

その他 ． できる限り広く薬局が取り扱えるよう、施設要件や販売薬剤師へ条件を求めるべきでない． 取扱う薬局等の情報や対応薬剤師の性別やプライバシー確保策について適切に公表すること． 薬局等と医療機関・ワンストップセンター等との連携が重要であること． スイッチOTC化された後も，連用する条性の見直し・検討の機会を設けるべき。
※ 32口 からと．＿几への―に る号99 こ、ム手｀ ｀、＝邑ノ
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I （参考）医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議 I 

● 医療用から要指導・一般用への転用、いわゆるスイッチOTC化について評価検討会議で議論
● 評価検討会議では、スイッチOTC化に向けての課題・論点等を取り纏めている（中間とりまとめ）。

貫28回 f匿覆用から蔓Ill尋・一般用へのに用に関する評儡検討会1l」

構成員

五十嵐歓之

II謁総一郎

上村直実

小野寺冒夫

笠貫宏

佐● 好費

宗林さおり

冨野鳩甕

富永攀治

＊ 露一

願償絨

平野儘ニ

垢恵

松野英子

1111羅蘭子

宮川政昭

宮11 由紀代

矢口 1SJ 

湯浅軍平

濃邊貴知子

和田弘太

匿療法人桜仁会 いがらし皮虜科東五反田 霞長

日本 OTC置藁晶協会 瑾事長

国立国鵬匿鷹研究センタ一国府台鋼誼 名鸞課長

公益社団法人日本言91匿鋒会 鵞務覆事

阜温田大学総長室●与 医讃レギュラトリーサイエンス

研究所•1111

嚢経断聞社鎗説委員

岐皐匿憲94零大学藁字麟教揖

公益財団法人8本中●情輯センター つくば中● 110書

餃長

日本藁刑鰤会 零務壇事

本耳鼻lfl喉料陳長

はら膿91 院長

一般社団法人チェーンドラッグストア協会 遭事

鯰定 NPO法人ささえあい霰痘人権センターの嵐

一般社団法人日本保餓藁鳥協会 鵞務壇事

自治医94大学呼嘔鱈内9が董教授

日本医鰤会 掌任曙事

公益社団法人日本渭費生活アドパイザー・コンサルタン

ト・相餞員協会

大皐皮膚科クリニック 厩長

重平クリニック 霞長

一般社団法人8本女性藁剛編会 糧事

東邦大学露字瓢耳鼻咽喉科学鵡座 （大0) 散II

【構成】
業界団体からの代表、医学的・薬学的な学識経験者、医
療関係者、消費者代表、販売関係者等幅広い方々を構
成員として構成される

【目的】
これらの検討過程を公開することによって、当該成分
のスイッチOTCの開発の可能性についてその予見性を
向上させること

【検討内容】
・ 消費者・学会等の要望を定期的に把握
・ 要指導・一般用医薬品としての適切性・必要性に関
する科学的検討
・ 要望成分について、スイッチ化する上での課題点の
整理、解決策の検討
・ スイッチ化における共有の課題点の解決策、考え方
等の検討
・ 添付文書理解度調査等の新たな評価手法について
の提言等

I （参考）評価検討会議の変遷 I 

第1期(2016~2020年）

・ スイッチ化の可否を決定（原則として全員合意）

・ スイッチ化に関する知見を整理した「中間とりまとめ」
を作成し、①薬剤の特性、②疾患の特性等、③環境、
④ステークホルダーの役割を整理

第11期(2021～現在）

・ スイッチ化の可否は決定しない

・ スイッチ化に係る課題・論点抽出と具体的解決
策の議論

レギュラトリーサイエンスの視座から緊急避妊薬のスイッチ化の考え方（座長提出） I 

予期せぬ妊娠の可能性が生じ、緊急避妊薬を求める女性は多い
年間出生数は約73万人。中絶数は約13万人。望まないタイミングでの妊娠は約3~4割。不同意性交等の被害経験8;1％（内閣府男女共同参画局調査）

百翌賣言臼；：早尚）I 旦i煕欝詈豆宜詈ご品年2025年
^’ことって許容可 国民・社会のニーズ

72時間内での服薬・緊急回避（個人における有亭／24時
間365日） ・高い利便性・セクシュアルリプロダクテイプへ
ルス／ライツの向上、生活の質向上・国民のセーフィティネット

薬事審護会
會

2017/2022年：国民のニーズを
反映するため、ステークホルダ

の合意形成＋パプリ ック

コメント(348件⇒4.6万件）

＝ 国民一薬剤師・薬局開設者・製造販売業者一医師・医療機関ーワンストップ支援センター・自治体・国の連携ネットワーク構築

(H Kasanuki．厚生労働省第2回医薬品の販売制度に関する検討会（令和5年3月）提出頁和を一部改変（令和7年8月））
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I （参考）パブリックコメント（令和 4年12月～令和 5年1月）における主な御意見① I 

●パブコメ意見総数： 46,312件
OTC化に賛成（推進）：45,314件 OTC化に反対（慎重）：412件賛否不明：586件

くスイッチOTC化のニーズ＞
「緊急避妊薬は性犯罪や性暴力の被害者が使う薬」との誤った認識ではないか。DVなどはごく一部であり、た
とえ良好な性関係であっても望んだタイミングでの妊娠ではない女性が多くいて、ここにも緊急避妊薬の大き
なニーズがあるとの意見あり。

く年齢制限等＞
年齢制限は設けるべきという意見。他方、年齢制限を設けてはならないと要望する意見あり。

＜薬剤師の研修＞
薬剤師の研修にも性教育の項目を課すべきとの意見。他方、研修を必須化すると薬剤師が限定されアクセス
の妨げになる。eラーニングの環境を整えることが必要とか、研修を義務付けることは不要であり、チェックシー
ト、リーフレット等で対応可能との意見あり。

くアクセス・体制、価格＞
緊急避妊薬は手に入れづらく、早急に薬局等にてアクセスできる環境が必要。一部地域の薬局等での試験的な
運用等を行い運用上確認された課題を随時検討するべきとの意見。市区町村で何ヶ所か扱う薬局を定め、それ
を厚生労働省等のサイトで一覧を掲示すべきとの意見。薬局で必ず個室で対応することは不要だが、プライバ
シーに配慮した相談を希望した場合には対応が必要との意見。安価な価格とすべしとの意見あり。

I （参考）パブリックコメント（令和 4年12月～令和 5年1月）における主な御意見② I 

●パブコメ意見総数： 46,312件
OTC化に賛成（推進）：45,314件 OTC化に反対（慎重）：412件賛否不明：586件

＜薬事規制＞
対面での情報提供・相談を経ずにアクセスすることには危うさがある。悪用・濫用の問題は、対面販売ならある
程度のハードルがあるとの意見。他方、薬剤師の対面販売や事情聴取等を必要とする根拠が乏しいとの意見あ
り。

く性教育・認知度＞
緊急避妊薬のOTC化と並行しで性教育の見直しを進めるべきとの意見。性教育が不十分なことが緊急避妊薬
のスイッチOTC化の妨げにはならない。性教育の遅れがあり避妊や対等な男女関係についての正しい知識を持
たない人が多いからこそ緊急避妊薬のスイッチOTC化が重要との意見あり。

く医療機関との連携＞
緊急避妊薬を販売後、産婦人科への受診を勧めることは望ましいが、受診必須化は、女性が自らの意思で決定
するとの観点から妥当でない。薬剤師から医師への紹介状の制度化などの工夫が必要との意見。緊急避妊薬の
スイッチOTC化に伴って特別な体制作りは不要との意見あり。

く性暴力被害者への対応＞
ワンストップセンターの認知度は非常に低く、各県で多くて3か所程度と十分な拠点数があるとはいえない。こ
のような状況で、理想的な支援体制と異なるから緊急避妊薬のスイッチOTC化を阻むのは問題。性暴力被害へ
の対応は、すべての購入者に情報提供資材を配布する等が望ましいとの意見。
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I 品品厚芸葎医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一 I 

•第217回国会にて、改正薬機法が成立し、新たに「対面販売が必要な要指導医薬品の指定」及び「期間を定めない要
指導医薬品の指定」に係る条文が盛り込まれている。

•本条文については、公布から 1年以内に施行予定。

く改正薬機法（抄）＞
第4条第3項第4号 ⇒対面販売が必要な要指導医薬品の指定
□その薬局においてその薬局以外の場所にいる者に対して要指導医薬品（その正な のためこぺ I の、 による宰は が9― ることが
にI‘、な巳‘ c:,として一せ出 が＇ 羊^ のーをいて巳.......る 巳 <c:,じ 「 已 、ヽ口という）を除く。）又は

一般用医薬品を販売し、又は授与する場合にあっては、その者との間の通信手段その他の厚生労働省令で定める事項を記載した書類

第4条第5項第3号
要指導医薬品次のイからホまでに掲げる医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）のうち、その効能及び効果におい
て人体に対する作用が著しくないものであって、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されることが目的とさ
れているものであり、かつ、その適正な使用のために薬剤師の対面又は映像及び音声の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通話をすることが
可能な方法その他の方法により薬剤若しくは医薬品の適正な使用を確保することが可能であると認められる方法として厚生労働省令で定めるもの（以下
「対面等」という。）による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導が行われることが必要なものとして、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定
するものをいう。
イその製造販売の承誘の申請に際して第十四条第十二項に該当するとされた医薬品であって、当該申請に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める
期間を経過しないもの（ホに掲げる医薬品を除く。）
□その製造販売の承認の申請に際してイに掲げる医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認められた医薬品であって、当
該申請に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの（ホに掲げる医薬品を除く。）
ハ・ニ （略）
ホ次項の規定による指定を受けた医薬品

第4条第6項 ⇒期間を定めない要指導医薬品の指定
厚生労働大臣は、次の各号に掲げる医薬品の区分に応じ、それぞ ‘‘苛 可こーめる E3^ に苛‘‘ ると吾めるときは‘‘二 、心を‘く 辛＾の＝

を聴いて要指導医薬品として指定することができる。
ーイ又は口に掲げる‘<c:,、ごの のを の正か のこめこ の、 こ 』 の日 ‘‘巴、 こづ巳が

行われる必蓉がある塙合
イその製造販売の承認の申請に際して第十四条第十二項に該当するとされた医薬品
ロその製造販売の承認の申請に際してイに掲げる医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認められた医薬品



 

審議結果報告書 

 

令和 7年 9月 1日 

医薬局医薬品審査管理課 

 

 

［販 売 名］ ノルレボ 

［一 般 名］ レボノルゲストレル 

［申 請 者］ あすか製薬株式会社 

［申請年月日］ 令和 6年 6月 19日 

 

［審 議 結 果］ 

 令和 7年 8月 29日に開催された要指導・一般用医薬品部会において、本品目を承認

して差し支えないとされ、薬事審議会に報告することとされた。 

なお、本品目は特定要指導医薬品、法第四条第五項第三号に基づく要指導医薬品及び

法第四条第六項に基づく要指導医薬品に該当することとされた。 

 

［承 認 条 件］ 

1. 承認後、少なくとも 3 年間の安全性等に関する製造販売後調査を実施すること。 

2. 本剤の適正使用を確保するため、必要な条件を満たした薬局又は店舗販売業の店

舗において、緊急避妊薬の取扱いに係る研修を修了した薬剤師によってのみ販売

又は授与されるよう、必要な措置を講じること。 
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審査報告書 

令和 7 年 5 月 22 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

 

承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下

のとおりである。 

 

 

記 

 

［販 売 名］  ノルレボ 

［一 般 名］  レボノルゲストレル 

［申 請 者］  あすか製薬株式会社 

［申請年月日］  令和 6 年 6 月 19 日 

［剤形・含量］  1 錠中にレボノルゲストレル 1.5 mg を含有する錠剤 

［申 請 区 分］ 要指導・一般用医薬品（4）要指導（一般用）新有効成分含有医

薬品 

［特 記 事 項］  なし 

［審査担当部］  一般薬等審査部 

 

［審 査 結 果］ 

別紙のとおり、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、以下の

承認条件を付した上で、以下の効能・効果、用法・用量で承認して差し支えないと判断した。 

 

［効能・効果］ 緊急避妊 

［用法・用量］ 性交後 72 時間以内に本剤 1 錠を薬剤師から受け取り、その場で服用する。 

［承認条件］ 

1. 承認後、少なくとも 3 年間の安全性等に関する製造販売後調査を実施すること。 

2. 本剤の適正使用を確保するため、必要な条件を満たした薬局又は店舗販売業の店舗に

おいて、緊急避妊薬の取り扱いに係る研修を修了した薬剤師によってのみ販売又は授

与されるよう、必要な措置を講じること。 

  



 

別 紙 

審査報告（1） 

 

令和 7 年 1 月 27 日 

 

本申請において、申請者が提出した資料及び医薬品医療機器総合機構（以下、「機構」と

いう。）における審査の概略等は、以下のとおりである。 

 

１．申請品目 

［販 売 名］  ノルレボ 

［一 般 名］  レボノルゲストレル 

［申 請 者］  あすか製薬株式会社 

［申請年月日］  令和 6 年 6 月 19 日 

［剤形・含量］  1 錠中にレボノルゲストレル 1.5 mg を含有する錠剤 

［申請時の効能・効果］ 緊急避妊 

［申請時の用法・用量］ 避妊をしない性交又は避妊に失敗した性交から 72 時間以内に本

剤 1 錠を服用してください。 

 

２．提出された資料の概略 

イ．起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 

ノルレボ（以下、「本剤」という。）は、レボノルゲストレル（以下、「本薬」という。）を

含有する医療用医薬品「ノルレボ錠 1.5 mg」を要指導医薬品又は一般用医薬品（以下、「要

指導・一般用医薬品」という。）に転用するものである。本薬は要指導・一般用医薬品とし

て初めての成分であるため、要指導（一般用）新有効成分含有医薬品として申請された。 

本薬は、国内において「ノルレボ錠 0.75 mg」として平成 23 年に承認され、「ノルレボ錠

0.75 mg」の含量違い製剤として「ノルレボ錠 1.5 mg」が平成 27 年に承認された。「ノルレ

ボ錠 0.75 mg」は、平成 28 年 6 月に再審査結果が通知され、医薬品、医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律第 14 条第 2 項第 3 号イからハまでのいずれにも該当

しないと判断された。 

 

申請者は、次に示す点から、本剤を要指導・一般用医薬品として開発する意義があると述

べている。 

 本剤は、妊娠の可能性のある性交から、可能な限り 72 時間以内に服用することにより、

高確率で妊娠を防ぐことが可能な薬剤である。 

 現在、国内において緊急避妊薬を入手するためには、医師の診療及び処方が必要になる

が、様々な事情から医療機関を受診できない、又は入手が遅れてしまうことで望まない
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妊娠や予期せぬ妊娠に至るケースは少なくない。 

 コロナ禍において若年層の予期せぬ妊娠の相談が急増したことなどもあり、本剤を要

指導・一般用医薬品として開発することに対して社会的期待が高まっている。 

 

外国での使用状況について、本剤はドイツ、フランス等の 38 カ国で要指導・一般用医薬

品として承認・販売されているとされている（令和 6 年 4 月時点）。 

 

本薬の要指導・一般用医薬品への転用に関しては、第 2 回（平成 29 年 7 月 26 日開催）及

び第 3 回（平成 29 年 11 月 15 日開催）医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検

討会議（以下、「評価検討会議」という。）において検討された際には、要指導・一般用医薬

品とすることは時期尚早と結論づけられた。その後、令和 2 年 12 月の第 5 次男女共同参画

基本計画において、処方箋なしに緊急避妊薬を利用できるよう検討することが盛り込まれ、

さらに令和 3 年 5 月に市民団体からの新たな要望を受け、第 17 回（令和 3 年 10 月 4 日開

催）評価検討会議にて議論が再開された。第 19 回（令和 4 年 3 月 10 日開催）、第 20 回（令

和 4 年 4 月 28 日開催）、第 22 回（令和 4 年 9 月 30 日開催）、第 24 回（令和 5 年 5 月 12 日

開催）、第 25 回（令和 5 年 6 月 26 日開催）評価検討会議において、当該検討がなされ、要

指導・一般用医薬品へ転用する上での課題点等として、以下の意見が示されている。 

 適正使用対策として、本剤使用者の年齢制限の必要性を検討する必要がある。 

 販売体制について、女性の生殖や避妊、緊急避妊に関する専門的知識を身につけた薬剤

師が対応する必要がある。また、薬剤師が妊娠の可能性を判断する必要がある。 

 販売体制について、販売店においては、時間外対応やプライバシー保護への配慮等の検

討が必要である。 

 本剤を取り巻く環境について、本邦では、低用量経口避妊薬等による避妊を含め性教育

そのものが遅れている。また、本剤使用後のフォローアップのための医療機関との連携、

並びに性暴力被害者へ対応するための性犯罪・性暴力被害者のためのワンストップ支

援センター（以下、「ワンストップ支援センター」という。）との連携の構築が重要であ

る。 

 

評価検討会議にて挙げられた課題への対応を検討するにあたり、緊急避妊薬販売に係る

環境整備のための調査事業（以下、「調査事業」という。）が令和 5 年度に実施された。調査

事業においては、以下の要件を満たす特定の薬局（以下、「協力薬局」という。）にて、試行

的に女性へ緊急避妊薬の販売が行われ、緊急避妊薬の適正販売が確保できるか、あるいは代

替手段（チェックリスト、リーフレット等の活用等）でも問題ないか等の調査解析が行われ

た。 

 オンライン診療に基づく緊急避妊薬の調剤の研修を修了した薬剤師が販売可能 

 夜間及び土日祝日の対応が可能 
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 プライバシー確保が可能な販売施設（個室等）を有する 

 近隣の産婦人科医及びワンストップ支援センターとの連携体制を構築可能 

調査事業については、令和 6 年 3 月に調査事業報告書が公表され、以下の結果が示され

ている。 

 研修を受けた薬剤師が対応した結果、薬剤師の対応に対する購入希望者の満足度は

91.8%（例数不明）であった。また、薬剤師からの説明について、緊急避妊薬使用者の

理解度は 99.8%（1,639/1,643 件 1））であった。 

 協力薬局 145 施設において、緊急避妊薬使用前、使用後の説明・情報提供に用いた資材

等については、いずれも半数以上の協力薬局が役に立ったと回答していた。 

 

なお、調査事業は、実施期間が 2 カ月であったため販売数量が限られており分析ができな

い地域があること等を踏まえ、引き続き、令和 6 年度も継続して実施されている。 

 

ロ．物理的化学的性質並びに規格及び試験方法等に関する資料  

本剤は「ノルレボ錠 1.5 mg」と同一の製剤である。物理的化学的性質並びに規格及び試験

方法に関する資料について、「ノルレボ錠 1.5 mg」の承認時及び一部変更承認時に評価済み

であり、新たな試験成績は提出されていない。 

 

ハ．安定性に関する資料  

安定性に関する資料について、「ノルレボ錠 1.5 mg」の承認時の試験成績に加えて、長期

保存試験に関する試験成績が新たに提出された。 

 

ニ．薬理作用に関する資料 

薬理作用に関する資料について、「ノルレボ錠 0.75 mg」の承認時に評価済みであり、新た

な試験成績は提出されていない。 

 

ホ．吸収・分布・代謝・排泄に関する資料 

吸収・分布・代謝・排泄に関する資料について、「ノルレボ錠 0.75 mg」の承認時に評価済

みであり、新たな試験成績は提出されていない。また、「ノルレボ錠 0.75 mg」と「ノルレボ

錠 1.5 mg」との生物学的同等性に関する資料についても、「ノルレボ錠 1.5 mg」の承認時に

評価済みであり、新たな試験成績は提出されていない。 

 

へ．毒性に関する資料  

毒性に関する資料について、「ノルレボ錠 0.75 mg」の承認時に評価済みであり、新たな試

 
1) 本集計は、薬剤師の面前で緊急避妊薬服用者によって記載されたアンケート回答数を 1 件として集計しているた

め、件数表記となっている。症例の重複については確認されていない。 
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験成績は提出されていない。 

 

ト．臨床試験に関する資料  

臨床試験に関する資料について、「ノルレボ錠 0.75 mg」の承認時に評価済みであり、新た

な試験成績は提出されていない。また、再審査結果通知以降に取られた措置はない。 

 

その他．添付文書理解度調査について 

「要指導医薬品の添付文書理解度調査ガイダンスについて」（平成 28 年 5 月 20 日付け薬

生審査発 0520 第 1 号）に基づき実施された調査結果が参考資料として提出され、当該ガイ

ダンスに示された合格基準を満たすことが確認された。 

 

３．審査の概略 

本審査では、本剤を要指導・一般用医薬品として使用する際に留意すべき事項として以

下の検討を行った。 

 

(1) 規格及び試験方法並びに安定性について 

機構は、規格及び試験方法は「ノルレボ錠 1.5 mg」に準じて設定されており、特段の問題

はないと判断した。また、安定性についても、提出された資料を踏まえ、特段の問題はない

と判断した。 

 

(2) 効能・効果について 

本剤の効能・効果は、「ノルレボ錠 1.5 mg」の効能・効果と同様に「緊急避妊」と設定さ

れた。機構は、設定された効能・効果について、特段の問題はないと判断した。 

 

(3) 用法・用量について 

申請時の用法・用量は、「ノルレボ錠 1.5 mg」を参考に「避妊をしない性交又は避妊に失

敗した性交から 72 時間以内に本剤 1 錠を服用してください。」と設定されていた。 

機構は、本剤が性交後できる限り速やかに使用することが求められていること、及び評価

検討会議にて「悪用の懸念がある」旨の意見が示されていることを踏まえ、薬剤師の面前で

使用することが適切であると判断した。また、機構は、「避妊をしない性交又は避妊に失敗

した性交から」の表現について、失敗の基準が不明確と考えることから、「ノルレボ錠 1.5 

mg」に合わせて「性交後」と変更することが適切であると判断した。 

よって、機構は、申請者に用法・用量を再検討するよう求めた。これを受け、申請者は、

用法・用量を「性交後 72 時間以内に本剤 1 錠を薬剤師から受け取り、その場で服用する。」

に変更すると述べた。機構は、変更後の本剤の用法・用量について、適切に変更がなされて

おり、特段の問題はないと判断した。 
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(4) 使用対象集団について 
機構は、本剤の評価検討会議において年齢制限に関する課題点が示されたことを踏まえ、

年齢制限の必要性について以下のとおり検討した。 

調査事業においては、販売対象者は 16 歳以上と設定されていた。これは、人を対象とす

る生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス 2) において、16 歳以上の成年が研究

を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断されていること等を踏まえて設

定されたものである。一方で、「ノルレボ錠 0.75 mg」申請時に提出された海外の臨床試験

においては組入れ基準として年齢制限は設定されていないこと、「ノルレボ錠 0.75 mg」の

使用成績調査には 13 歳の症例が 2 例含まれ、いずれの症例も安全性上の懸念は認められて

いないこと、緊急避妊薬が要指導・一般用医薬品として販売されている米国、ドイツ等複数

国において年齢制限がないこと 3) を踏まえ、本剤において年齢制限を設定する必要性は低

いと判断した。 

 

(5) 使用上の注意について 

本剤の使用上の注意は、「ノルレボ錠 1.5 mg」の添付文書及び「一般用医薬品の使用上の

注意記載要領について」（平成 23 年 10 月 14 日付け薬食発 1014 第 3 号）を参考に設定され

た。 

機構は、「ノルレボ錠 1.5 mg」の添付文書のうち、申請時に記載を反映していなかった、

以下の「重要な基本的注意」について、申請者に本剤の添付文書へ反映する必要がないか尋

ねた。 

 本剤は性交後に妊娠を回避するためのものであり、計画的に避妊する場合は、可能な限

り避妊効果の高い経口避妊薬などを用いて避妊すること 

 本剤投与後には、不正性器出血や妊娠初期の出血を月経と区別できないこともあるこ

とから、月経周期を考慮し適切な時期に再来院するなど指導を行うこと 

申請者は、以下のとおり述べた。 

「その他の注意」として以下を設定する。 

 本剤は性交後に、緊急的に妊娠を防止するためのものです。本剤を服用した後も妊娠す

る可能性がありますので、計画的に避妊する場合は、低用量経口避妊薬の継続使用など

避妊効果の高い方法で避妊してください。 

また、本剤使用後の「相談すること」として以下を設定する。 

 予定される時期（本剤を服用する前の直近の月経が始まった日からおよそ 1 カ月後）よ

りも月経が早く来たり、経血量がいつもと違う場合 

 
 

2) 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針ガイダンス（文部科学省・厚生労働省・経済産業省、令

和 6 年 4 月 1 日）」（https://www.mhlw.go.jp/content/001237478.pdf、最終確認日：令和 7 年 1 月 7 日） 
3) 厚生労働省「第 19 回 医療用から要指導・一般用への転用に関する評価検討会議」参考資料 1、令和 4 年 3 月 10 日

開催（https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/000910061.pdf、最終確認日：令和 7 年 1 月 9 日） 
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機構は、以下のとおり考える。 

1 点目について、追加設定された内容は適切であると判断した。 

2 点目について、「相談すること」として、本剤使用後に「月経のような出血や、頭痛、

吐き気、倦怠感、眠くなるなどの月経時にみられる症状が 7 日以上続く場合」が設定されて

いることも踏まえ、提案された内容は適切であると判断した。 

一方で、以下を踏まえ、本剤使用後、本剤の効果を確認するために妊娠有無を確認するこ

とは、全ての本剤使用者に対して注意喚起が必要であり、必要に応じて医療機関の受診をす

る必要がある。 

 本剤の効能・効果は緊急避妊であり、その効果は使用直後に自覚症状として確認できる

ものではないこと 

 オンライン診療における緊急避妊薬の調剤手順のうち、薬剤師が本剤使用者に手渡す

文書内に、約 3 週間後に必ず産婦人科を受診する旨の注意喚起が記載されていること 4) 

 緊急避妊法の適正使用に関する指針（公益社団法人日本産科婦人科学会編、平成 28 年

度改訂版）5) において、本剤使用後の事後指導として、月経が予定より 7 日以上遅れた

り、あるいは通常より軽い場合には、妊娠検査を勧めていること 

 

よって、機構は、全ての本剤使用者に対し、有効性にかかる注意喚起をすべきと考え、申

請者に添付文書改訂を指示した。申請者は、これを受け、「その他の注意」として以下を設

定すると述べた。 

・ 本剤が効いたかどうかは、服用後すぐにわかるわけではありません。服用して 3 週間後

に妊娠検査薬の使用または医療機関の受診により妊娠の有無を確認してください。妊

娠検査薬での確認の結果、陽性の場合はできるだけ早く医療機関を受診してください。 

機構はこの回答を了承した。 

 

機構は、変更後の使用上の注意について、本剤の使用に際し、必要とされる注意喚起が適

切に記載されていると判断した。 

 

(6) 適正使用、情報提供資料及び包装単位について 

本剤の適正使用の方策として、添付文書のほか、購入前に適正な本剤使用者であることを

確認するチェックシート、使用者向け並びに販売店向け情報提供資料が提出された。また、

本剤の適正使用推進及び安全性確保のため、1 包装あたり 1 錠とする包装単位が設定されて

いる。 

 
4) 厚生労働省「オンライン診療の適切な実施に関する指針」に基づく薬局における対応について、オンライン診療に

おける緊急避妊薬の調剤で用いる関連文書「様式 3（来局時の説明文書）」

（https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000785032.pdf、最終確認日：令和 7 年 1 月 7 日） 
5) 「緊急避妊法の適正使用に関する指針（日本産科婦人科学会編、平成 28 年度改訂版）」

（https://www.jsog.or.jp/activity/pdf/kinkyuhinin_shishin_H28.pdf、最終確認日：令和 7 年 1 月 7 日） 
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1) チェックシートについて 

1)-1 本剤の使用可否判断について 

申請者は、チェックシートを前半と後半に大別して作成した。 

チェックシート前半は、性交から 72 時間以内であること、及び使用上の注意の「しては

いけないこと」への該当性について、本剤使用希望者自身がチェックできる形式（以下、「セ

ルフチェック形式」という。）にて作成されている（以下、「チェックシート＜その 1＞」

という。）。 

チェックシート後半は、使用上の注意の「相談すること」への該当性についてセルフチェ

ック形式にて設定し、続いて、妊婦への該当性を確認するための、直近の月経や今回よりも

前の性交に関する設問が設定されている。その後、薬剤師記入欄として、本剤使用時点にお

ける妊娠の可能性の判定基準（以下、「妊娠可能性判断フロー」という。）が設定され、最終

的な販売可否判断を薬剤師が確認するチェック項目が設定されている（以下、「チェックシ

ート＜その 2＞」という。）。 

 

1)-1-1 妊娠の可能性の評価方法について 

評価検討会議で本剤の課題点として、「薬剤師が適切に妊娠の可能性を評価する必要があ

ること」と指摘されていることを踏まえ、機構は、適正な本剤使用者であることを確認する

ためには、適切な妊娠可能性判断フローを設定することが必要であると考え、申請者に具体

的な確認方法について説明するよう求めた。 

申請者は、妊娠可能性判断フローについて、以下のとおり説明した。以下の項目のうち、

1 項目でも該当するものがある場合には、妊娠検査薬により妊娠検査を実施する。妊娠検査

にて陰性となった場合、あるいは以下の項目の該当がないことが確認された場合、妊娠の可

能性は低いと判定する。 

 直近の月経が不明 

 直近の月経からおよそ 1 カ月を超えて月経がない 

 出産等の後、月経が回復していない 

 直近の月経の経血量が通常より少なかった 

 直近の月経期間が通常より短かった 

 直近の月経以降、今回の性交よりも以前に、妊娠が心配な性交があり、その性交から 3

週間以上が経過している 

 

機構は、以下のとおり考える。示された妊娠可能性判断フローは、月経の有無、経血量や

月経周期により、想定しうる様々な集団に対する判定基準が設定されており、本剤使用時点

における妊娠の可能性の判定方法として特段の問題はないと判断した。また、判定手段は、

月経の有無、経血量や月経周期等、本剤使用希望者の申告内容や一般用検査薬等が設定され

ており、妊娠について一定の知識を有する薬剤師であれば、妊娠の可能性について一定の判



 

8 

断はできると考えた。なお、本薬使用による胎児の奇形、流産等の発現割合は非投与の場合

と比較して差は認められなかったとの報告 6) を踏まえると、仮に本剤を妊娠初期に使用し

た場合であっても、本薬が胎児に及ぼす影響は大きいものではないと考える。 

 

1)-1-2 重複使用の注意喚起について 

申請時には、緊急避妊薬を複数回使用しないよう、緊急避妊薬を重複して使用していない

ことを確認する項目が設定されていた。 

この点については、「ノルレボ錠 0.75 mg」の承認審査時に下記の理由から不要と判断され

ており、本剤においても複数回使用を不可とすることは科学的根拠に乏しいと考える。 

 海外添付文書において、同一周期内の複数回使用に関する言及は特になされていない

こと 

 英国の Faculty of Family Planning and Reproductive Health Care Clinical Effectiveness Unit が

公表している FFPRHC Guidance (April 2006) Emergency contraception7) では複数回の使用

を支持していること 

 

申請者は、上記の機構の見解を踏まえ、当該注意喚起を削除すると述べ、機構はこの回答

を了承した。 

 

1)-1-3 販売可否判断には直接影響しないチェック項目の必要性について 

調査事業においては、緊急避妊薬使用前に使用希望者が記入する事前質問票に、以下の設

問が含まれ、必要に応じて販売時に必要な指導を行うとされていた。 

 性感染症のリスクが考えられるかどうかを確認するための、おりものの異常等の症状

の有無 

 異所性妊娠、流産のリスクが考えられるかどうかを確認するための、下腹部の痛みや不

正出血といった症状の有無 

 低用量ピル服用歴、緊急避妊歴、妊娠・出産歴や産婦人科受診歴 

 

一方で、申請者が作成したチェックシートに当該内容は含まれていないことから、機構は、

当該内容を設定していない背景について申請者に尋ねた。 

申請者は、当該内容はいずれも販売可否判断には直接影響しないものであり、当該内容へ

の回答は本剤使用希望者へ心理的負担を与えかねないためであると説明した。 

機構は、以下を踏まえ、チェックシートにおいて当該内容を設定しないとする申請者の対

応について、差し支えないと考える。 

 
6) Zhang, L. et al. Human Reproduction. 2009; 24(7): 1605-1611 
7) Faculty of Family Planning and Reproductive Health Care Clinical Effectiveness Unit. FFPRHC Guidance (April 2006) 
Emergency contraception. Journal of Family Planning Reproductive Health Care. 2006; 32(2): 121-128 
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 性感染症について、使用者向け情報提供資料内に、本剤を使用しても性感染症の予防に

はならないこと、心配な場合は医師に相談することが、使用後の注意事項として記載さ

れていること 

 下腹部の痛みや不正出血の症状について、使用者向け及び販売店向け情報提供資料内

に、服用後に当該症状が見られた場合には、医師又は薬剤師に相談するか、医療機関を

受診するよう、本剤の使用に際して特に知っておくべき注意事項として記載されてい

ること 

 調査事業において、低用量ピル服用歴、緊急避妊歴、妊娠・出産歴や産婦人科受診歴に

関する設問が設定された背景は、いずれも性教育や性暴力への対応であると考えるこ

と 

 本剤使用者に対しては、配布する使用者向け情報提供資料内にて、性教育を目的とした

緊急避妊や避妊法に関する情報（「(8) 本剤を取り巻く環境について」参照）、並びに

性暴力に関連した情報として、近隣のワンストップ支援センターの情報（「(7) 販売体

制について」参照）を提供するとされていること 

 チェックシートにより使用対象外と判断された場合にあっても、近隣のワンストップ

支援センターの紹介等の対応をするとされていること（「(8) 本剤を取り巻く環境につ

いて」参照） 

 

1)-2 チェックシートの様式について 

調査事業の事前質問票が全ての設問に回答した後に使用可否を判断する形式であった 8) 

一方で、本剤のチェックシートはセルフチェック形式であったため、機構は様式の作成背景

について申請者に尋ねた。 

申請者は、セルフチェック形式にすることで、項目ごとに使用可否を表記でき、使用対象

外となる項目があった場合、随時回答が不要となり、時間的、精神的な負担を省くことがで

きると考えると説明した。 

機構は、示されたチェックシートの様式は、調査事業にて使用の様式とは異なるものの、

セルフチェック形式であっても適正な本剤使用者であることの判断は可能であること、本

剤使用希望者への時間的、精神的な負担に対する配慮がなされていることを踏まえ、特段の

問題はないと判断した。 

 

機構は、以上の検討より、変更後のチェックシートについて、購入前に適正な本剤使用者

であることを確認することが可能となるよう作成されていると判断した。ただし、製造販売

後の状況を観察しつつ、必要に応じ、変更していくことが重要であると考える。 

 

 
8) 令和 6（2024）年 3 月付「緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査事業報告書」p14 
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2) 情報提供資料について 

本剤の使用者向け並びに販売店向け情報提供資料は、本剤の添付文書及び「チェックシー

ト及び情報提供資材の作成に際し留意すべき事項について」（令和 5 年 3 月 22 日付け薬機

般発第 14 号）を参考に作成された。 

機構は、変更後の使用上の注意の内容（「(5) 使用上の注意について」参照）が反映されて

いることも踏まえ、本剤の情報提供資料について、現時点で必要な情報は記載されていると

判断した。 

 

3) 包装単位について 

機構は、本剤の使用方法を踏まえ、1 包装あたり 1 錠とする包装単位は適切であると判断

した。 

 

機構は、以上の検討より、本剤の適正使用、情報提供資料、包装単位について現段階で必

要な対応はなされていると判断する。ただし、評価検討会議において、本剤を取り巻く環境

について課題点が示されていること等から、販売にあたっては、関連する者との連携等も考

慮の上、適正な情報を伝達するための対策が十分になされることが重要と考える。また、本

剤は、要指導・一般用医薬品において初めての効能・効果を謳う医薬品であることから、製

造販売後調査において、安全性情報の収集に加え、適正使用状況も含めて十分に確認し、必

要に応じて適切な対応を検討する必要があると考える。 

 

(7) 販売体制について 

機構は、評価検討会議における本剤の販売体制及び本剤を取り巻く環境に関する指摘を

踏まえ、本剤の販売体制について、申請者として適切と考える具体的な方策について、説明

を求めた。 

申請者は以下のとおり述べた。 

本剤について、販売手順及びその解説に関する資料を作成し、調査事業を踏まえ、販売に

際した要件を以下のとおり設定する。 

 本剤の販売について研修を修了し、一定の知識を有する薬剤師が販売する。 

 営業時間及び営業時間外の対応が可能な場合の連絡先を販売会社のホームページ等で

公開する。 

 プライバシーに配慮した対応が可能である。 

 必要に応じ、近隣の産婦人科医及びワンストップ支援センターを紹介することが可能

である。 

上記を全て満たした販売店は、販売会社のホームページに夜間及び土日祝日の対応内容

とともに掲載し、本剤使用希望者が事前に販売店を確認したり、連絡が取れたりする体制を

構築する。近隣の医療機関及びワンストップ支援センターの紹介についても、医療機関検索



 

11 

やワンストップ支援センターの連絡先等を販売会社のホームページに掲載するとともに、

使用者向け情報提供資料にもこれらの機関のホームページの URL 等を記載する予定である。 

また、販売店には、本剤使用希望者が電話等による事前相談を希望した場合、事前相談へ

の対応を依頼し、チェックシート＜その 1＞に従って、少なくとも性交後 72 時間以内であ

ること、及び使用上の注意の「してはいけないこと」に該当しないことを確認する。チェッ

クシート＜その 1＞については、販売会社のホームページにおいて公開し、本剤使用希望者

自身が本剤を使用できる可能性があるか確認できるよう整備する。 

 

機構は、上記の申請者の回答について以下のとおり考える。 

調査事業における販売体制は、評価検討会議にて指摘された課題点を踏まえて設定され

たものである。調査事業の報告書において、販売体制に関する課題等は示されていないこと

から、当該販売体制を準用することに問題はないと判断した。 

また、本剤使用希望者による販売店への電話での事前相談の対応は、調査事業においても、

販売を円滑に行うために実施されていた。性交後 72 時間以内という設定用法を踏まえ、事

前相談を実施し、販売前に在庫確認や使用要件を確認できる体制を構築することは本剤の

適正使用に資すると判断した。 

 

以上の検討より、機構は、予定されている本剤の販売体制については、現段階では差し支

えないと判断する。ただし、販売にあたっては、調査事業の追加調査結果や製造販売後調査

における使用状況等を踏まえ、必要に応じて適切な販売体制の検討を継続して行うことが

重要であると考える。 

 

(8) 本剤を取り巻く環境について 

機構は、評価検討会議における本剤を取り巻く環境に関する指摘を踏まえ、本剤に関連し

た性教育、及び使用対象外と判定された本剤使用希望者への対応について、申請者として対

応可能と考える具体的な方策について、説明を求めた。 

申請者は以下のとおり述べた。 

 本剤使用者及び販売店に対しては、使用者向け及び販売店向け情報提供資料を提供し、

本剤の使い方や注意点、代表的な避妊法に関する情報を提供するとともに、販売会社の

ホームページにおいても同様の内容の情報提供を行う。 

 本剤使用希望者のうち、使用対象外とされた人に対する対応について、対応する薬剤師

が販売できない理由の説明を行った上で、妊娠の可能性を考慮して医療機関の受診を

勧奨し、必要に応じて医療機関並びにワンストップ支援センターの紹介を行う。また、

来店前のセルフチェックにより使用対象外と判定された人に対しても、販売会社のホ

ームページにて同様の情報提供を行う。 
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機構は、この回答について、以下のとおり考える。評価検討会議にて、本剤の課題点とし

て挙げられた「本邦における性教育そのものが遅れていること」、「性暴力被害者へ対応する

ためのワンストップ支援センターとの連携の構築が重要であること」に対し、申請者として

取り得る対応は計画されていると判断する。ただし、本剤を取り巻く環境に関する課題につ

いては、様々な要因に影響を受けることから、本剤の使用実態、社会環境等も鑑みつつ、関

係者と連携をして適時適切な評価を行い、必要に応じて改変を行っていくことが重要であ

る。 

 

４．総合評価 

提出された資料から、機構は、本剤購入前のチェックシートによる確認等による適正使用

推進策を取ることにより、要指導医薬品として本剤を適正に使用することは可能と考える。 

専門協議での検討、並びに調査事業の追加調査結果等を踏まえて特に問題がないと判断

できる場合には、本剤を承認して差し支えないと考える。 

 

以上 
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審査報告（2） 

 

令和 7 年 3 月 31 日 

 

１．申請品目 

［販 売 名］  ノルレボ 

［一 般 名］  レボノルゲストレル 

［申 請 者］  あすか製薬株式会社 

［申請年月日］  令和 6 年 6 月 19 日 

 

２．審査内容 

専門協議及びその後の機構における審査の概略は、以下のとおりである。なお、本専門協

議の専門委員は、本申請品目についての専門委員からの申し出等に基づき、「医薬品医療機

器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日付け 20 達第 8 号）

の規定により、指名した。 

 

(1) 情報提供資料について 

審査報告（1）に記載した「３.(6) 適正使用、情報提供資料及び包装単位について」に関

する機構の判断は専門委員から支持された。また、専門委員から、複数の薬剤師が勤務する

販売店においても、本剤に関する研修を修了した薬剤師が必要な情報提供等を行った上で

販売することを徹底する必要があるとの意見が出された。 

 

機構は、本剤の販売は、研修を修了し、避妊や妊娠に関して一定の知識を有する薬剤師が

行うことが適切であると考える。そのため、本剤に関わる販売時の対応者は、研修を修了し

た薬剤師であることをチェックシート、使用者向け及び販売店向け情報提供資料に記載す

るよう機構は申請者に指示した。申請者は、これらについて適切に対応した。 

 

なお、チェックシートについては、以下の変更が行われ、機構はいずれも特段の問題はな

いと判断した。 

 本剤使用希望者の販売店滞在時間を減らすため、本剤使用希望者が来店時に記入する

全ての項目を販売会社のホームページにて公開すること 

 チェックシート＜その 2＞は本剤使用希望者と薬剤師の記入箇所が混在していたが、記

入者と作業の流れが明確になるように薬剤師が記入する箇所を販売可否確認シート＜

薬剤師記入用＞に分割すること 
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(2) 本剤を取り巻く環境について 

専門協議において、審査報告（1）に記載した「３.(8) 本剤を取り巻く環境について」に

関する機構の判断は専門委員から支持された。また専門委員から、以下の意見が出された。 

 本剤は要指導医薬品として薬剤師の対面での指導の上、使用者に薬剤師の面前で服用

する販売形式を継続することが重要である。 

 医療用医薬品における経験ではあるが、緊急避妊薬使用後に異所性妊娠が認められた

事例があるため、異所性妊娠についても十分に留意する必要がある。 

 

機構は、異所性妊娠に対する専門委員からの指摘については、以下の理由から、使用者向

け及び販売店向け情報提供資料に記載するよう申請者に指示した。 

 異所性妊娠は、急性かつ致死的な経過をとる可能性もあること 

 異所性妊娠の症状には下腹痛等の月経と誤解する症状も含まれ、発覚しにくいこと 

 

申請者は、上記の機構の見解を踏まえ、チェックシート、使用者向け及び販売店向け情報

提供資料において、異所性妊娠に関する情報提供を追加すると回答した。機構はこれを了承

した。 

本対応により、上記の専門委員の意見に対し一定の対応はできていると考えるが、製造販

売後にもその充足性を継続して観察し、必要に応じて変更をしていくことが必要であると

考える。 

 

(3) その他 

機構は、審査報告（1）に記載した「３.(6) 1)-1-1 妊娠の可能性の評価方法について」の月

経周期について以下の検討を行った。 

妊娠可能性判断フローに「直近の月経からおよそ 1 カ月を超えて月経がない」という記述

がなされているが、通常の月経周期が 1 カ月を超えて整である集団も考慮した記載に変更

することが適切と考え、機構は上記の記載について変更をするよう申請者に指示した。申請

者は、これに適切に対応した。 

 

３．総合評価 

専門協議での検討及び以上の審査を踏まえ、機構は、本剤購入前のチェックシートによる

確認等による適正使用推進策を取ることにより、要指導医薬品として本剤を適正に使用す

ることは可能と考える。よって、以下の承認条件を付した上で、以下の効能・効果、用法・

用量において本剤を承認して差し支えないと判断する。 

 

［効能・効果］ 緊急避妊 

［用法・用量］ 性交後 72 時間以内に本剤 1 錠を薬剤師から受け取り、その場で服用する。 
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［承認条件］  

1. 本剤についての講習を受け、本剤に関する十分な知識のある薬剤師のもとで、適切な連

携・対応がなされる体制下で本剤が用いられるよう、製造販売にあたって必要な措置を

講じること。 

2. 承認後、少なくとも 3 年間の安全性等に関する製造販売後調査を実施すること。 

 

なお、調査事業が本年度も継続されていることから、この調査結果が提出された後、情報

提供資料等について変更をする必要があると判断される場合には、適切な変更を行う必要

があると考える。 

 

以上 
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審査報告（3） 

 

令和 7 年 5 月 21 日 

 

１．申請品目 

［販 売 名］  ノルレボ 

［一 般 名］  レボノルゲストレル 

［申 請 者］  あすか製薬株式会社 

［申請年月日］  令和 6 年 6 月 19 日 

 

２．審査内容 

令和 6 年度調査事業報告書 9) を踏まえた審査等の概略は、以下のとおりである。 

 

(1) 適正使用、情報提供資料及び販売体制について 

機構は、令和 6 年度調査事業報告書にて必要とされている本剤の適正使用のための情報

提供資料及び販売体制に関する対応は、審査報告（1）及び（2）に記載されていることを確

認した。 

 

(2) 妊娠の可能性の評価方法について 

機構は、妊娠の可能性の評価方法について、調査事業の対応方針等を踏まえ、再度検討を

行った（これまでの検討については、審査報告（1）「３.(6) 1)-1-1 妊娠の可能性の評価方法

について」、並びに審査報告（2）「２.(3) その他」に記載）。 

薬剤師向けに準備されているノルレボ販売可否確認シート＜薬剤師記入用＞にて、以下

の項目のうち、1 項目でも該当する場合、妊娠検査薬により妊娠検査を実施する手順となっ

ている。 

 直近の月経が不明 

 月経周期が整で、通常の月経周期を超えて月経がない 

 出産等の後、月経が回復していない 

 直近の月経の経血量が通常より少なかった 

 直近の月経期間が通常より短かった 

 直近の月経以降、今回の性交よりも前に、妊娠が心配な性交があり、その性交から3週

間以上経過している 

 

しかし、妊娠の可能性については、直近の月経状況のみならず、直近の月経以降、今回の

性交よりも前に、妊娠が心配な性交があるか否かも併せて評価する必要があると機構は考

 
9) 令和 7（2025）年 3 月付「緊急避妊薬の適正販売に係る環境整備のための調査事業報告書」 
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える。 

そのため、機構は、妊娠可能性判断フローについて、この点を追記するよう申請者に求め

たところ、申請者はこれに適切に対応した。機構は、変更後の妊娠可能性判断フローについ

て、適切な記載がなされていると判断した。 

 

３．総合評価 

以上の審査の結果、機構は、本剤購入前のチェックシートによる確認、薬剤師の指導等に

よる適正使用推進策を取ることにより、要指導医薬品として本剤を適正に使用することは

可能と考える。なお、審査報告（2）に記載した承認条件をより明確化するため、以下の承

認条件を付した上で、以下の効能・効果、用法・用量にて本剤を承認して差し支えないと判

断する。 

 

［効能・効果］ 緊急避妊 

［用法・用量］ 性交後 72 時間以内に本剤 1 錠を薬剤師から受け取り、その場で服用する。 

［承認条件］  

1. 承認後、少なくとも 3 年間の安全性等に関する製造販売後調査を実施すること。 

2. 本剤の適正使用を確保するため、必要な条件を満たした薬局又は店舗販売業の店舗に

おいて、緊急避妊薬の取り扱いに係る研修を修了した薬剤師によってのみ販売又は授

与されるよう、必要な措置を講じること。 

 

以上 



研究協力機関（薬局）一覧 
※薬局の名称は 2026 年 3 月 31 日時点 

都道府県 第Ⅰ期研究計画（145薬局） 第Ⅱ期研究計画以降（339薬局） 

北海道 モデル1 

豊岡環状通り薬局（旭川市）、旭

薬ホクト薬局（旭川市）、調剤薬

局ツルハドラッグ旭川大町３条

店（旭川市） 

モデル1 

豊岡環状通り薬局（旭川市）、旭薬ホク

ト薬局（旭川市）、調剤薬局ツルハドラ

ッグ旭川大町３条店（旭川市）、旭薬み

どりがおか薬局（旭川市）、中央薬局本

店（旭川市）、調剤薬局ツルハドラッグ

旭川駅前店（旭川市） 

モデル2 

調剤薬局ツルハドラッグ五稜郭店（函館

市）、クリオネ港町薬局（函館市）、白

ゆり薬局末広店（函館市）、調剤薬局ツ

ルハドラッグ函館湯川西店（函館市）、

石川中央薬局（函館市）、いこい薬局（亀

田郡） 

青森 モデル1 
青森調剤薬局（青森市）、沖舘薬

局長島店（青森市） 
モデル1 

青森調剤薬局（青森市）、テックファー

マシー沖館（青森市）※2025年3月31日ま

で、プラス薬局（三戸郡）、ひなた薬局

（五所川原市）、岡三沢薬局（三沢市）、

弘前市薬剤師薬局津軽（弘前市）※2025

年4月1日より、沖舘薬局長島店（青森市）

※2025年4月1日より 

岩手 モデル1 

スタイル薬局（盛岡市）、一般社

団法人岩手県薬剤師会会営内丸

薬局（盛岡市）、リープ薬局（盛

岡市） 

モデル1 

スタイル薬局（盛岡市）、一般社団法人

岩手県薬剤師会会営内丸薬局（盛岡市）、

リープ薬局（盛岡市）、本宮センター薬

局（盛岡市）、白樺薬局（八幡平市）、

石神の丘薬局（岩手郡） 

モデル2 

サカモト薬局健康館（花巻市）、小田島

薬局（花巻市）、二十六薬局（花巻市）、

ゆぐち薬局（花巻市）、はやせ薬局（遠

野市）、アイン薬局遠野店（遠野市）※

2025年10月9日まで 

モデル3 

銅谷調剤薬局（一関市）、大手町薬局（一

関市）、つくし薬局川崎店（一関市）、

れもん薬局（一関市）、こぶし薬局（一

関市）、あすか薬局（西磐井郡） 

宮城 モデル1 

調剤薬局ふぁるまブリエ（仙台

市）、カメイ調剤薬局高砂店（仙

台市）、あらい薬局（仙台市） 

モデル1 

調剤薬局ふぁるまブリエ（仙台市）、カ

メイ調剤薬局高砂店（仙台市）、あらい

薬局（仙台市）、もりとうみ薬局（仙台

市）、カメイ調剤薬局新田東店（仙台市） 

秋田 モデル1 

秋田みなみ会営薬局（秋田市）、

かがや薬局（秋田市）、アルヴェ

いわま薬局（秋田市） 

モデル1 

秋田みなみ会営薬局（秋田市）、かがや

薬局（秋田市）※2025年9月30日まで、ア

ルヴェいわま薬局（秋田市）、加賀千代

薬局（秋田市）※2025年11月4日より 

noriko-komatsu

巻末資料②

noriko-komatsu




都道府県 第Ⅰ期研究計画（145薬局） 第Ⅱ期研究計画以降（339薬局） 

山形 モデル1 

まるき薬局（米沢市）、しのぶ調

剤薬局（米沢市）、コアラ薬局（米

沢市） 

モデル1 
まるき薬局（米沢市）、しのぶ調剤薬局

（米沢市）、コアラ薬局（米沢市） 

モデル2 

オオタ薬局（山形市）、緑町Kokoro薬局

（山形市）、萬屋薬局七日町店（山形市）、

あしかが薬局（山形市）、もみの木薬局

（山形市） 

モデル3 
東大町薬局（酒田市）、ひまわり薬局（酒

田市）、ひろの薬局（酒田市） 

福島 モデル1 

アイランド薬局岡小名店（いわき

市）、オレンジ薬局湯本南店（い

わき市）、株式会社くすりのマル

ト調剤薬局谷川瀬店（いわき市） 

モデル1 

アイランド薬局岡小名店（いわき市）、

オレンジ薬局湯本南店（いわき市）、株

式会社くすりのマルト調剤薬局谷川瀬店

（いわき市） 

モデル2 

アップル薬局八木田店（福島市）、けや

木薬局（福島市）、ぷらんたん薬局（福

島市） 

モデル3 

クオール薬局郡山店（郡山市）、調剤薬

局ミッテル開成店（郡山市）、調剤薬局

メディール（郡山市） 

茨城 モデル1 

あんず薬局見和店（水戸市）、滝

川薬局（水戸市）、調剤薬局あす

なろ（水戸市） 

モデル1 

あんず薬局見和店（水戸市）、滝川薬局

（水戸市）、調剤薬局あすなろ（水戸市）、

岩間東華堂薬局（水戸市）、アルテ薬局

（水戸市）、なの花薬局水戸赤塚店（水

戸市） 

モデル2 

ハート薬局（つくば市）、ウエルシア薬

局つくば大穂店（つくば市）、ウエルシ

ア薬局つくば東店（つくば市）、大学前

薬局（つくば市）※2025年10月31日まで、

大竹薬局（つくば市）、ウエルシア薬局

つくばみどりの店（つくば市） 

モデル3 

Ｙ・Ａ薬局（神栖市）、カムラ薬局（神

栖市）、松崎薬局（潮来市）、田辺薬局

知手中央店（神栖市）、田辺薬局鹿島神

栖店（神栖市）、さつき薬局本店（鹿嶋

市） 

栃木 モデル1 

有限会社ミドリ薬局（宇都宮市）、

ミドリ薬局栃木街道店（宇都宮

市）、西海薬局（宇都宮市） 

モデル1 

有限会社ミドリ薬局（宇都宮市）、ミド

リ薬局栃木街道店（宇都宮市）、西海薬

局（宇都宮市） 

モデル2 

わかば薬局（足利市）※2025年3月31日ま

で、花・花薬局グリーン（足利市）、シ

ロタ薬局（足利市） 
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群馬 モデル1 

あすか薬局（藤岡市）、アイケイ

薬局藤岡店（藤岡市）、西須薬局

（藤岡市） 

モデル1 
あすか薬局（藤岡市）、アイケイ薬局藤

岡店（藤岡市）、西須薬局（藤岡市） 

モデル2 

フラワー薬局（高崎市）、アイケイ薬局

中居店（高崎市）、イオン薬局高崎店（高

崎市） 

埼玉 モデル1 

けんこう薬局（さいたま市）、フ

ァルマプリベ薬局（さいたま市）、

みんなの薬局（さいたま市） 

モデル1 

南山堂薬局さいたま新都心店（さいたま

市）、コスモ薬局上落合（さいたま市）、

株式会社鈴山薬局（さいたま市） 

千葉 モデル1 

薬局おおたかの森（柏市）、かつ

み薬局（松戸市）、五香薬局（松

戸市） 

モデル1 

薬局おおたかの森（柏市）、かつみ薬局

（松戸市）、五香薬局（松戸市）、よろ

づ屋薬局柏店（柏市）、つくし薬局（柏

市） 

モデル2 
カネマタ薬局中央店（船橋市）、カネマ

タ薬局船橋北口店（船橋市） 

モデル3 

銀座薬局（千葉市）、フジ薬局（千葉市）、

あさがお薬局千葉中央店（千葉市）、さ

いが薬局（千葉市） 

東京 

モデル1 

ケイ薬局（台東区）、りんごちゃ

ん薬局（荒川区）、よしむら薬局

（荒川区） 

モデル1 

ケイ薬局（台東区）、りんごちゃん薬局

（荒川区）、よしむら薬局（荒川区）、

山村薬局（台東区）、みどり薬局（台東

区） 

モデル2 

中央薬局（東大和市）、立川調剤薬局（立

川市）、龍生堂薬局国立店（国分寺市）、

さつき薬局瑞穂店（西多摩郡）、上原薬

局（稲城市） 

モデル3 
龍生堂薬局新宿店（新宿区）、ひかり薬

局（中野区）、アポロン薬局（杉並区） 

モデル2 
中央薬局（東大和市）、立川調剤

薬局（立川市） 

モデル4 

そうごう薬局竹の塚店（足立区）、そう

ごう薬局赤羽店（北区）、そうごう薬局

綾瀬店（足立区）、入江薬局花畑店（足

立区） 

モデル5 
株式会社藤本薬局（品川区）、ミユキ薬

局（品川区）、糀谷調剤薬局（大田区） 
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神奈川 

モデル1 

株式会社大島薬局（藤沢市）、く

すりのユニオンファーマシー（藤

沢市）、三栄薬局本鵠沼駅前店（藤

沢市） 

モデル1 

株式会社大島薬局（藤沢市）、くすりの

ユニオンファーマシー（藤沢市）、三栄

薬局本鵠沼駅前店（藤沢市）、はるかぜ

薬局辻堂東海岸店（藤沢市）、藤沢薬剤

師会薬局（藤沢市） 

モデル2 

ひばり薬局川崎店（川崎市）、鹿島田薬

局（川崎市）、有馬センター薬局（川崎

市）、小田薬局（川崎市）、こばやし薬

局本店（川崎市） 

モデル2 

ひばり薬局川崎店（川崎市）、鹿

島田薬局（川崎市）、有馬センタ

ー薬局（川崎市） 

モデル3 

阿部薬局（横浜市）、玄和堂薬局横浜店

（横浜市）、薬保会調剤薬局（横浜市）、

二子薬局都筑店（横浜市） 

新潟 モデル1 

千歳調剤薬局（新潟市）※2024年

5月19日まで、ユニスマイル薬局

小針店（新潟市）、ほりのうち薬

局（新潟市）、しなの薬局新通店

（新潟市）※2024年5月20日より 

モデル1 

ユニスマイル薬局小針店（新潟市）、ほ

りのうち薬局（新潟市）、しなの薬局新

通店（新潟市）、共創未来木戸西薬局（新

潟市）、メッツ小新薬局（新潟市）、は

あとふる薬局古町ルフル店（新潟市） 

富山 モデル1 

五福薬局（富山市）、チューリッ

プ薬局アリス店（富山市）※2024

年9月14日まで、はなの木薬局ア

ピタ富山店（富山市） 

モデル1 
五福薬局（富山市）、はなの木薬局アピ

タ富山店（富山市） 

モデル2 
タケザワ薬局（高岡市）、どんぐり薬局

（高岡市）、高岡薬局（高岡市） 

石川 モデル1 

プラス薬局（金沢市）、てまり古

府薬局（金沢市）、木曳野らいふ

薬局（金沢市）※2024年5月31日ま

で、吉野薬局（金沢市）※2024年

6月1日より 

モデル1 
プラス薬局（金沢市）、てまり古府薬局

（金沢市）、吉野薬局（金沢市） 

福井 モデル1 

福井調剤薬局（福井市）、なごみ

薬局和田店（福井市）、南山堂薬

局福井本店（福井市） 

モデル1 

福井調剤薬局（福井市）、なごみ薬局和

田店（福井市）、南山堂薬局福井本店（福

井市）、ひまわり調剤薬局（福井市）、

エンゼル調剤薬局本店（福井市） 

山梨 モデル1 

アイセイ薬局国母店（甲府市）、

あおぞら薬局富士見店（甲府市）、

みさき薬局甲府北口（甲府市） 

モデル1 

アイセイ薬局国母店（甲府市）、あおぞ

ら薬局富士見店（甲府市）、みさき薬局

甲府北口（甲府市）、アルプス薬局（甲

府市） 

長野 モデル1 

長野県薬剤師会会営薬局（松本

市）、松本薬剤師会会営村井薬局

（松本市）、ほんじょう薬局（松

本市） 

モデル1 

長野県薬剤師会会営薬局（松本市）、松

本薬剤師会会営村井薬局（松本市）、ほ

んじょう薬局（松本市）、ニコニコ薬局

（松本市） 
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岐阜 モデル1 

まるみはなの木薬局（中津川市）、

エール調剤薬局宮前店（中津川

市）、エール調剤薬局中津川バイ

パス店（中津川市） 

モデル1 

まるみはなの木薬局（中津川市）、エー

ル調剤薬局宮前店（中津川市）、エール

調剤薬局中津川バイパス店（中津川市） 

モデル2 

平成調剤薬局本店（岐阜市）、平成調剤

薬局金町店（岐阜市）、しいのみセンタ

ー薬局（岐阜市）、ケイ調剤薬局鹿島店

（岐阜市）、すごう薬局（岐阜市）、メ

ディカルサロンM岐阜調剤薬局・漢方セン

ター（岐阜市） 

静岡 モデル1 

あおば薬局中央店（静岡市）、や

まうち薬局相生町店（静岡市）、

ほりい薬局（静岡市） 

モデル1 

あおば薬局中央店（静岡市）、やまうち

薬局相生町店（静岡市）、ほりい薬局（静

岡市）、フラワー薬局北安東店（静岡市）、

薬局みかんの花（静岡市） 

愛知 モデル1 

一般社団法人愛知県薬剤師会サ

カエ調剤薬局（名古屋市）、ませ

調剤薬局金山店（名古屋市）※

2024年5月12日まで、かりん薬局

金山総合駅前店（名古屋市）、ま

せ7階薬局（名古屋市）※2024年5

月13日より 

モデル1 

一般社団法人愛知県薬剤師会サカエ調剤

薬局（名古屋市）、かりん薬局金山総合

駅前店（名古屋市）、ませ7階薬局（名古

屋市）、調剤薬局amanoサカエチカ店（名

古屋市） 

モデル2 

アイセイ薬局松河戸店（春日井市）、勝

川薬局朝宮店（春日井市）、青空薬局下

市場店（春日井市）、グリーン森薬局（春

日井市）、ウシヤマ東陽堂薬局（春日井

市）、リエゾン調剤薬局（春日井市） 

モデル3 

たかやま調剤薬局（豊橋市）、あおぞら

薬局（豊橋市）、タートル薬局（豊橋市）、

かもた調剤薬局（豊橋市）、ほの国薬局

（豊橋市）、村松薬局（豊橋市） 

三重 モデル1 

株式会社らいおん調剤薬局（四日

市市）、さんあい薬局株式会社生

桑店（四日市市）、けやき薬局（三

重郡） 

モデル1 

株式会社らいおん調剤薬局（四日市市）、

さんあい薬局株式会社生桑店（四日市

市）、けやき薬局（三重郡）、有限会社

平岡回生堂薬局（四日市市）、藤戸薬局

（四日市市） 

滋賀 モデル1 

オリーブ薬局（大津市）、ひまわ

り薬局大津長等店（大津市）、滋

賀県薬剤師会会営薬局（草津市） 

モデル1 

オリーブ薬局（大津市）、ひまわり薬局

大津長等店（大津市）※2025年9月30日ま

で、滋賀県薬剤師会会営薬局（草津市） 

京都 モデル1 

ダイガク薬局四条（京都市）、サ

ンプラザ薬局京都駅前（京都市）、

松井薬局（京都市） 

モデル1 

ダイガク薬局四条（京都市）、サンプラ

ザ薬局京都駅前（京都市）、松井薬局（京

都市）、ろっかくゆう薬局（京都市）、

日本調剤円町薬局（京都市）※2025年5月

31日まで 
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大阪 

モデル1 

府薬会営中央薬局（大阪市）、ア

カラ薬局（大阪市）、森薬局（大

阪市） 

モデル1 
府薬会営中央薬局（大阪市）、アカラ薬

局（大阪市）、森薬局（大阪市） 

モデル2 

新京阪薬局（吹田市）、岡村薬局（吹田

市）、クローバー薬局五月が丘店（吹田

市） 

モデル2 

新京阪薬局（吹田市）、岡村薬局

（吹田市）、クローバー薬局五月

が丘店（吹田市） 

モデル3 
アサップ薬局（堺市）、鹿嶋薬局八田店

（堺市）、薬局白十字（堺市） 

モデル4 

ななほし薬局土生店（岸和田市）、山本

保健薬局（岸和田市）、ひとみ薬局和泉

大宮店（岸和田市） 

兵庫 モデル1 

薬局レオファーマシー（神戸市）、

めーまい調剤薬局（神戸市）、ら

くじゅ薬局新開地店（神戸市） 

モデル1 

薬局レオファーマシー（神戸市）、めー

まい調剤薬局（神戸市）、らくじゅ薬局

新開地店（神戸市）、せせらぎ薬局（神

戸市）、池上薬局（神戸市）、住吉赤壁

薬局（神戸市） 

奈良 モデル1 

奈良会営薬局（奈良市）、ひかり

薬局大宮店（奈良市）、うさぎや

薬局（奈良市） 

モデル1 
奈良会営薬局（奈良市）、ひかり薬局大

宮店（奈良市）、うさぎや薬局（奈良市） 

和歌山 モデル1 

コスモス薬局（岩出市）、真進堂

薬局（和歌山市）、エグチ薬局（和

歌山市） 

モデル1 
コスモス薬局（岩出市）、真進堂薬局（和

歌山市）、エグチ薬局（和歌山市） 

モデル2 

紀南病院前会営調剤薬局（田辺市）、田

辺会営調剤薬局（田辺市）、さくらの薬

局（西牟婁郡）、みなと薬局（田辺市） 

鳥取 モデル1 

リブ調剤薬局（米子市）、西部薬

局（米子市）※2024年5月12日ま

で、ローリエ薬局安倍店（米子

市）、しおん薬局（米子市）※2024

年5月13日より 

モデル1 

リブ調剤薬局（米子市）※2025年3月31日

まで、ローリエ薬局安倍店（米子市）、

しおん薬局（米子市）、日本調剤とりだ

い薬局（米子市） 

島根 モデル1 

ファーマシィ薬局出雲中央（出雲

市）、みどり薬局（出雲市）、な

かの薬局（出雲市） 

モデル1 

ファーマシィ薬局出雲中央（出雲市）、

みどり薬局（出雲市）、なかの薬局（出

雲市） 

岡山 モデル1 

サカエ薬局岡山駅前店（岡山市）、

あかり薬局富田店（岡山市）、調

剤薬局マツモトキヨシ平和町店

（岡山市） 

モデル1 

サカエ薬局岡山駅前店（岡山市）、あか

り薬局富田店（岡山市）、調剤薬局マツ

モトキヨシ平和町店（岡山市）、あかり

薬局中納言店（岡山市） 
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広島 モデル1 

会営二葉の里薬局（広島市）、ノ

ムラ薬局牛田旭店（広島市）、パ

ンダ薬局（広島市） 

モデル1 

会営二葉の里薬局（広島市）、ノムラ薬

局牛田旭店（広島市）、パンダ薬局（広

島市） 

モデル2 

一般社団法人福山市薬剤師会野上薬局

（福山市）、にこぴん薬局三新田店（福

山市）、ププレひまわり薬局御幸店（福

山市） 

山口 モデル1 
なないろ薬局（光市）、神女薬局

（周南市）、代々木薬局（周南市） 

モデル1 
なないろ薬局（光市）、神女薬局（周南

市）、代々木薬局（周南市） 

モデル2 
わかば薬局（柳井市）、つばさ薬局（柳

井市）、あおぞら薬局（熊毛郡） 

モデル3 

あとも薬局（山口市）、ペリカンみんな

の薬局（山口市）、不動薬局御堀店（山

口市）※2025年3月31日まで 

徳島 モデル1 
ありす調剤薬局（徳島市）、おと

なこども薬局（徳島市） 
モデル1 

ありす調剤薬局（徳島市）、おとなこど

も薬局（徳島市）、三谷薬局（徳島市）、

ぐんも調剤薬局（徳島市）、オブリージ

ュ調剤薬局（徳島市）、キララ薬局（鳴

門市） 

香川 モデル1 

安西番町薬局（高松市）、友愛薬

局大学通り店（高松市）、有限会

社南天堂薬局（高松市） 

モデル1 

安西番町薬局（高松市）、友愛薬局大学

通り店（高松市）、有限会社南天堂薬局

（高松市）、安田薬局（高松市）、しろ

くま薬局（高松市） 

モデル2 

サン調剤薬局（丸亀市）、スター薬局飯

野店（丸亀市）、薬局ファーム＆ファー

マシー（仲多度郡） 

モデル3 
ヒロ調剤薬局（観音寺市）、ひまわり薬

局勝間（三豊市） 

愛媛 モデル1 

あすなろ薬局持田店（松山市）、

みなら薬局（東温市）、ひまわり

薬局（伊予郡） 

モデル1 

あすなろ薬局持田店（松山市）、みなら

薬局（東温市）、ひまわり薬局（伊予郡）、

ティーズ薬局山越店（松山市）、重長薬

局（松山市）、コスモ薬局枝松店（松山

市） 

高知 モデル1 

ベル薬局（高知市）、つちばし薬

局本店（高知市）、つちばし薬局

一宮店（高知市） 

モデル1 

ベル薬局（高知市）、つちばし薬局本店

（高知市）、つちばし薬局一宮店（高知

市） 
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福岡 モデル1 

サンキュードラッグ千代ヶ崎薬

局（北九州市）、八幡薬剤師会薬

局（北九州市）、学園台薬局（北

九州市） 

モデル1 

サンキュードラッグ千代ヶ崎薬局（北九

州市）、八幡薬剤師会薬局（北九州市）、

学園台薬局（北九州市） 

佐賀 モデル1 

タカトリ薬局大財店（佐賀市）、

ふくしま薬局通小路店（佐賀市）、

タイヘイ薬局メディカルモール

おぎ店（小城市） 

モデル1 

タカトリ薬局大財店（佐賀市）、ふくし

ま薬局通小路店（佐賀市）、タイヘイ薬

局メディカルモールおぎ店（小城市） 

モデル2 

あさひ薬局山本店（唐津市）、唐津東松

浦薬剤師会薬局（唐津市）、前谷薬局ア

ルファ（唐津市） 

長崎 モデル1 

あずま薬局（佐世保市）、在宅療

養支援つむぎ薬局（佐世保市）、

かわかみ薬局（佐世保市） 

モデル1 

あずま薬局（佐世保市）、在宅療養支援

つむぎ薬局（佐世保市）、かわかみ薬局

（佐世保市） 

モデル2 

アイン薬局長崎中央店（長崎市）、鍵屋

薬局（長崎市）、溝上薬局記念病院前店

（長崎市） 

モデル3 
サニー薬局（西彼杵郡）、どりぃむ薬局

（長崎市）、丸一薬局（長崎市） 

熊本 モデル1 

花園ファルマシア新市街店（熊本

市）、のぞみ薬局（熊本市）、み

んなの薬局南熊本店（熊本市）※

2024年6月30日まで、薬局セント

ラルファーマシー長嶺（熊本市）

※2024年7月20日より 

モデル1 

花園ファルマシア新市街店（熊本市）、

のぞみ薬局（熊本市）、薬局セントラル

ファーマシー長嶺（熊本市） 

大分 モデル1 

古戦場薬局（別府市）、キムラ薬

局（別府市）、キムラ薬局亀川店

（別府市） 

モデル1 
古戦場薬局（別府市）、キムラ薬局（別

府市）、キムラ薬局亀川店（別府市） 

モデル2 
OPA薬局（大分市）、輔仁薬局牧店（大分

市）、みさと薬局太平町店（大分市） 

宮崎 モデル1 

啓愛調剤薬局（宮崎市）、みはな

薬局（宮崎市）、いきめの杜会営

薬局（宮崎市） 

モデル1 

啓愛調剤薬局（宮崎市）、みはな薬局（宮

崎市）、いきめの杜会営薬局（宮崎市）、

ギフト薬局（宮崎市）、さいと薬局（西

都市） 

モデル2 
妻ヶ丘薬局（都城市）、東町マリンバ薬

局（都城市）、ひまわり薬局（都城市） 

モデル3 

クロキ薬局門川店（東臼杵郡）、しおみ

薬局（日向市）、富高薬局GrandSone（日

向市） 
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鹿児島 モデル1 

鹿児島県薬剤師会薬局（鹿児島

市）、鹿児島市薬剤師会夜間救急

薬局（鹿児島市） 

モデル1 

鹿児島県薬剤師会薬局（鹿児島市）、鹿

児島市薬剤師会夜間救急薬局（鹿児島市）

※2025年3月31日まで、南日本薬剤センタ

ー薬局（鹿児島市）、ヘルシーウェル薬

局薬師店（鹿児島市）、霧島市民薬局（霧

島市） 

沖縄 モデル1 
こくら虹薬局（那覇市）、すこや

か薬局松島店（那覇市） 
モデル2 

こくら虹薬局（那覇市）、すこやか薬局

松島店（那覇市）、みさと虹薬局（沖縄

市）、すこやか薬局ライカム店（北中城

村）、うちどまり薬局（宜野湾市）、ハ

ート薬局きゃん店（うるま市） 
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緊急避妊薬を薬局で購入希望の方へ 

 

「緊急避妊薬販売に係る環境整備のためのモデル的調査研究」についての 

説明文書 

 
現在、日本では、緊急避妊薬を入手するには医療機関の受診が必要であり、薬局で緊急避妊薬を

販売することは認められていません。しかし、今後、薬局での緊急避妊薬販売の環境整備について検

討するため、国（厚生労働省）の調査研究として、特例的に、一部の薬局で販売を行い、販売事例の情

報収集を行うこととされました。 
この調査研究に参加いただける方で、研究計画で認められた販売対象に当てはまる方にのみ、薬局

で販売することが認められています。研究に参加しない場合は、薬局で緊急避妊薬を購入することはで

きません（参加しない場合は、医療機関への受診により緊急避妊薬を入手することとなります）。 
 
 

この文書には、調査研究に参加を予定している方への説明を記載しています。本調査研究に参加す

るかどうかは任意であり、あなたの自由意思が尊重されます。 
以下の説明をお読みになり、ご理解いただいたうえで研究にご参加ください。理解できない点がある

場合は、資料末尾に記載の問合せ窓口（メール）へお尋ねください。 
 
 

１．調査研究の目的と意義 

緊急避妊薬（レボノルゲストレル錠）は、適切かつ十分な避妊がなされなかった性交（セックス）による

妊娠を回避するために服用する医薬品です。緊急避妊薬を服用するためには医療機関（産婦人科医

など）を受診する必要がありますが、昨今、医療機関を受診せずに薬局で販売できるようにしてほしいと

いうニーズが高まっています。そこで厚生労働省において、緊急避妊薬販売に係る環境整備を検討す

るための調査研究を実施することになりました。 
本調査研究は、緊急避妊薬の服用を希望する方に、薬局の薬剤師が面談や指導を行ったうえで緊

急避妊薬を販売することを特例的に認めて、販売状況や、購入（服用）された方等へのアンケート調査

結果などに基づいて、適正販売が確保できるのか等を検討するもので、厚生労働省の委託を受けた公

益社団法人日本薬剤師会が実施いたします。 
なお、本調査研究は、公益社団法人日本薬剤師会 臨床・疫学研究倫理審査委員会の審査を受け、

承認されています。 
 

２．調査研究の対象者 

 本調査研究に参加できる人は、緊急避妊薬を薬局で購入して服用することを希望する 16 歳以上の女

性です。なお、16～17 歳の方が参加する場合、本人だけでなく保護者の同意も必要です。 
 
３．調査研究の方法 

（１） 対象者（購入を希望する方）が行うこと 

 妊娠が心配な性交後 72 時間以内に、本調査研究の協力薬局（ホームページに掲載されている薬局リ

スト参照）において、研究への参加同意（ご自身のスマートフォンで行っていただきます）の上、緊急避
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妊薬を購入し、その場で服用していただきます。薬剤師が販売の可否を判断する必要があるため、購

入前に質問票に回答いただいた上で、薬剤師による面談を受けていただきます。服用前後には、薬剤

師による指導を受けていただきます。また、研究への参加を同意する際に、メールアドレスを登録してい

ただきます（同意撤回の手続きに不備等があった場合に、研究班が確認する必要があるため）。緊急避

妊薬服用から 3 週間後に、妊娠の有無を妊娠検査薬又は産婦人科受診により確認していただく必要が

あります。 
なお、医学・薬学上の理由により緊急避妊薬を販売できない場合があります。その場合は、産婦人科

医がいる医療機関を受診してください。必要に応じて、薬剤師が産婦人科医を紹介します。  
 

（２） 情報の利用目的及び取り扱い 

 本調査研究で収集する情報は、薬剤師が販売の可否を判断した記録（購入者の事前質問票及び面

談内容の記録）、及び、アンケート調査（購入者、薬剤師、産婦人科医それぞれに行う）の回答です。回

収した情報を集計・分析することで、適正販売を確保できるのかを検討します。 
 なお、2025 年 11 月 1 日以降は、購入者と産婦人科医を対象とするアンケート調査は実施しません。 
 
４．調査研究の実施期間 

 本調査研究の実施期間は、2023 年 11 月 28 日から 2026 年 3 月末までを予定しています。 
 
５．対象者に生じる負担、予測されるリスク及び利益 

（１）負担、予測されるリスク 

本調査研究への参加に伴い時間的損失と金銭的負担が発生します。時間的損失は、調査研究の内

容について理解いただく時間、薬局への問合せ・薬局までの移動に要する時間、薬局において参加登

録・薬剤師との面談に要する時間（薬局での所要時間は 30 分程度）などです。金銭的負担は、薬局ま

での交通に要する費用と、緊急避妊薬の購入費用（税込 7,000～9,000 円）です。また、妊娠の有無を確

認するための妊娠検査薬の購入費用、医療機関への受診が必要な方は医療機関に支払う費用が発生

する場合があります。また、薬剤師との面談で心理的負担が生じる可能性があります。 
（２）期待される利益 

本調査研究に参加することで、医療機関を受診せずに、薬局で緊急避妊薬を購入して服用すること

ができます（ただし、薬剤師による面談を受けた結果、販売可となった場合に限ります）。 
対象者への直接的な利益ではありませんが、この調査研究の結果は緊急避妊薬販売の環境整備に

活用されます。 
 
６．参加の任意性、撤回の自由 

この調査研究に参加されるかどうかは任意であり、あなたの自由意思が尊重されます。この調査研究

へ参加に同意された後でも同意を撤回できます。ただし、同意を撤回しても、回収済の情報のうち個人

を特定できないものについては、削除することはできません。同意を撤回したとしても、あなたが不利益

を受けることはありません。 
 

７．情報公開の方法、研究に関する資料の閲覧 

本調査研究の実施期間中は、本調査研究に関する情報をホームページで公開します。また、得られ

た成果は日本薬剤師会が報告書として厚生労働省に提出するほか、研究者が医学系の学術誌に論文



発表する予定です。なお、公表する成果には、対象者個人を特定できる情報は含みません。 
 

８．個人情報等の取扱い 

研究者が収集する対象者の情報は、研究参加の同意取得時に登録いただいた数字（ＩＤ）で管理しま

す。協力薬局において氏名や住所を記載いただく場合がありますが、研究者に提供される情報には対

象者個人を特定できる情報は含まれません。 
 なお、協力薬局を介して産婦人科医がいる医療機関を紹介することになった場合は、紹介先の医療

機関に、医学・薬学上必要な個人情報報が提供されます。  
 

９．資料・情報の保管・破棄の方法 

回収した情報はパスワード付きのエクセルファイルとして、研究者の勤務先及び業務委託先である株

式会社マクロミルのサーバで保管し、研究に使用します。研究成果を発表した後、10 年間保管し、保管

期間終了後はサーバから削除します。また、紙媒体の資料については、保管期間終了後シュレッダー

で裁断し廃棄します。 
 
１０．研究の資金源 

本研究にかかる費用は、厚生労働省緊急避妊薬の適正販売に係る環境整備のための調査事業費

及び公益社団法人日本薬剤師会から支出されます。 
 

１１．得られた結果等の扱い 

薬剤師との面談時に、対象者に妊娠の可能性、異所性妊娠のリスク、性感染症のリスクあることが判

明した場合、産婦人科医がいる医療機関への受診勧奨又は紹介を行います。また、対象者が性暴力を

受けた可能性がある場合は、ワンストップ支援センターの連絡先や事業内容を対象者に提供します。 
 
 

研究実施体制 

主たる研究実施機関：公益社団法人 日本薬剤師会 

問合せ窓口： メールアドレス：ec-trial@nichiyaku.or.jp 
研究代表者 亀井 美和子 （帝京平成大学薬学部 教授） 

研究責任者 長津 雅則 （日本薬剤師会 常務理事、薬剤師） 

研究責任者 小林 江梨子 （城西国際大学薬学部 教授、薬剤師） 

研究責任者 中島 理恵 （日本大学薬学部 専任講師、薬剤師） 

研究分担者 齋藤 カルメン（城西国際大学薬学部 助教）  

研究協力者 安達 知子（日本産婦人科医会 副会長、医師）  

研究協力者 種部 恭子 （日本産婦人科医会 常務理事、医師）  

 

協力薬局（研究協力機関）はリストを参照してください。  



 

「緊急避妊薬販売に係る環境整備のためのモデル的調査研究」への参加の 

同意書 
 
研究代表者 殿 
 

私は、下記について十分に説明を受け、納得した上で調査研究に参加することを同意します。なお、

この同意はいつでも撤回できることを確認しています。 
 

記 
 

１．調査研究の目的と意義 

２．調査研究の対象者 
３．調査研究の方法 
    対象者（購入を希望する方）が行うこと 

    ・購入前に質問票に回答し、薬剤師による面談を受けていただきます。 
・医学・薬学上の理由により緊急避妊薬を販売できない場合があります。 
・販売可となった場合、緊急避妊薬を購入いただき、その場で服用いただきます。 
・服用前後に薬剤師による指導を受けていただきます。 

    ・緊急避妊薬服用から 3 週間後に、妊娠の有無を妊娠検査薬又は産婦人科受診により 
 確認していただきます。 
・メールアドレスを同意取得時に登録していただきます。 

４．調査研究の実施期間 

５．対象者に生じる負担、予想されるリスク及び利益 

６．参加の任意性、撤回の自由 

７．情報公開の方法、研究に関する資料の閲覧 

８．個人情報の取り扱い 

・協力薬局において収集した資料・情報は、研究者が対象者個人を特定できないように加工した

うえで、研究者に提供されます。 
・協力薬局を介して産婦人科医がいる医療機関を紹介することになった場合は、紹介先の医   

療機関に、医学・薬学上必要なあなたの個人情報が提供されます。 
９．資料・情報の保管・破棄の方法 

10．研究の資金源 

11．得られた結果等の扱い 

 
以上 
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noriko-komatsu

巻末資料④-2



 
 
研究代表者 様 
 
 同意撤回書 

 
 
「緊急避妊薬販売に係る環境整備のためのモデル的調査研究」について参加協力に同意しまし

たが、この度、協力を中止することにしましたので通知します。 

収集された情報を使用しないこと及び情報の消去を希望します。 

 
 
 
 
＜研究への参加同意を撤回されたい場合＞ 
   電子メールにて、以下の①～③を本文に記載して送信してください。 

① 「同意を撤回します」と記載 
（注）購入者が 16-17 歳の場合は「保護者等を含め同意を撤回します」と記載 

② ＩＤ （薬局で示された８ケタの数字）を記載 
③ 同意を撤回した日時（メールを送信する日時） 

「20●●年●月●日 午前●時●分」のように記載 
 
 

送信先メールアドレス： ec-trial@nichiyaku.or.jp  

 

（令和７年 11 月～） 

noriko-komatsu

巻末資料④-3



2025 11

•

•

•

•

•

•

•

•

ec-trial@nichiyaku.or.jp
9 17

•

•

•

•

•
16

16 17

noriko-komatsu

巻末資料④-4





•

•

•

•

•

• 2023 11 28 2026 3

30

7,000 9,000

•

•



•

•
•

•

•

•

•

•

•

• 10

•

•



•

•

ec-trial@nichiyaku.or.jp
9 17

QA

72
16

18

18

QA

16 16
16-17



 
 

Ｑ：薬局で購入できる緊急避妊薬はどのようなものですか。また、販売価格はどのよう

ですか。 

Ａ：緊急避妊薬とは、妊娠の心配がある性交から 72 時間以内に服用することで、避妊

効果を得る薬です。主に排卵を遅らせることにより妊娠する可能性を低くします。

効果（妊娠阻止率）は約 8割です。 

レボノルゲストレル錠（1.5mg）は、国の承認を受けた医療用医薬品であり、医療

においてすでに広く使用されています。 

販売価格は概ね 7,000 円～9,000 円の範囲です。 

 

Ｑ：なぜ、一部の薬局のみの販売なのですか。 

Ａ：現在、日本では、薬局で処方箋なしに緊急避妊薬を販売することは認められていま

せん。 

その一方、国（厚生労働省）では、予期せぬ妊娠の可能性が生じた女性が処方箋な

しに緊急避妊薬を適切に利用できる仕組みを検討するために、薬局での販売方法な

どについて情報を集めるための調査研究を行うこととしました。よって、この調査

研究に参加する、一定の条件を満たす一部の薬局においてのみ、販売が可能とされ

ています。 

 

Ｑ：この調査研究において薬局で緊急避妊薬を購入する場合に、薬の代金以外にかかる

費用はありますか。 

Ａ：緊急避妊薬を購入する際、妊娠検査薬で妊娠の可能性を確認いただく場合がありま

す。その場合は、妊娠検査薬の購入費用が必要となります（1,000～1,500 円程

度）。 

なお、薬局で緊急避妊薬が販売できない場合に産婦人科を受診される場合や、緊急

避妊薬を服用した後に産婦人科を受診する場合（妊娠していないことを確認するた

めなど）には、産婦人科の受診にかかる費用が必要となります。 

また、薬局等への移動に係る費用も、購入者ご自身の負担となります。 

 

Ｑ：販売時に必要なものにはどのようなものがありますか。 

Ａ：購入者本人の身分証明書（※）が必要です。購入者が 16～17 歳の場合は、保護者

等の身分証明書と、薬局への同伴が必要です。 

※調査研究として本人確認を行う必要があるため、身分証明書（マイナンバーカ

ード、運転免許証、パスポート、健康保険証等）を確認させていただきます。 

※未成年（16～17 歳）の方は、研究参加にあたりご本人に加えて保護者等の同意

が必要です（人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の定めに

よる）。保護者の同意がない場合は販売できません。同意を明示する方法は研

究で定める方法のみに限定されますので、薬局への同伴が必要です。保護者に

も本人確認が必要なため、身分証明書（同上）を確認させていただきます。 

このほか、前回の生理日や、妊娠が心配な性交の日時等を聞き取った上での販売と

なりますので、予め情報を確認しておくようにしてください。 
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Ｑ：なぜ、購入にあたって同意やアンケートなどが必要なのですか。また、本人しか購

入できないのはなぜですか。 

Ａ：薬局での緊急避妊薬の販売は、調査研究の一環として行われています。 

一般の医療とは異なり、研究として医療サービスを提供するためには、人を対象と

する生命科学・医学系研究に関する倫理指針を遵守することが求められます。この

調査研究においても倫理指針を遵守し、対象者の意思に反して強制的に研究に参加

させることのないように、対象者の自由意思が尊重されます。自由意思で参加する

ことを確認するために、同意の取得が必要になります。 

また、この同意はご本人の意思で撤回ができます（研究参加の手順「ステップ 1」

参照。） 

また、この研究は、薬局での販売方法などについて情報を集めることを目的として

いるため、緊急避妊薬を販売する薬局で購入する方、調剤を受ける方には、アンケ

ートへの協力をお願いしています。 

こうしたことから、研究への参加に同意いただける、服用される方本人のみを販売

の対象としています。 

≫「販売時に必要なものにはどのようなものがありますか。」もご参照ください。 

 

Ｑ：なぜ、18 歳以下は購入にあたって保護者等の同意が必要なのですか。 

Ａ：薬局での緊急避妊薬の販売は、調査研究の一環として行われています。 

本調査研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針を遵守して

実施しています。 

当該指針では、対象者が未成年の場合には、保護者等の同意が必要とされていま

す。購入を希望する方は、調査研究の対象となるため、本人及び保護者等の同意が

必要となります。 

≫「販売時に必要なものにはどのようなのがありますか。」もご参照ください。 

 

Ｑ：なぜ、16 歳未満は販売対象ではないのですか。 

Ａ：上記のように、本調査研究は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針を遵守して実施します。 

同指針では、研究対象者の研究参加に対する意思表示が有効とされる年齢の基準が

16 歳以上とされています。 

また、現在、日本では、性交同意年齢は 16 歳とされており、16 歳未満の者に対し

て性交をすると、「不同意性交等罪」という犯罪となります。（13歳以上 16 歳未満

の場合は、行為者が 5歳以上年長の場合。）16 歳未満の方に対しては、調査研究と

してではなく、現在わが国でなされている対応がとられるべきことからも、本調査

研究の対象とはしていません。 

≫「薬局から産婦人科や相談機関などに紹介されることがあると聞きました。本人

の了承なく情報共有されるのですか。」もご参照ください。 

 

Ｑ：18 歳以上の女性でも（16 歳～18 歳で保護者等の同意があっても）販売できない場

合があるのはなぜですか。 

Ａ：緊急避妊薬（レボノルゲストレル錠（1.5mg））の購入を希望される方が、当該医薬

品が国の承認を受けた際の条件に合わない場合は医薬品の使用ができないため、販

売しません。 

＜使用できない場合＞ 

・妊娠が心配な性交から服用までの時間が 72時間を超える方 



・既に妊娠している方 

・身体の状態によって緊急避妊薬が使用できない方（重篤な肝障害がある等。） 

質問等により薬剤師が判断します。 

 

Ｑ：販売対象でない場合や研究に参加したくない場合は、どうやって緊急避妊を行うの

ですか。 

Ａ：この調査研究で販売の対象外となる場合や、研究への参加を望まれない場合は、医

療機関（産婦人科など）での対面診療またはオンライン診療による緊急避妊をご検

討ください。 

≫緊急避妊の方法について 

 

Ｑ：なぜ、購入前にいろいろなことを聞かれたり、薬剤師との面談が必要なのですか。 

Ａ：緊急避妊薬は性交から 72 時間以内に服用することで効果が得られます。72 時間以

内であるかどうかや、妊娠の可能性がないか、医薬品が使用できないケース（禁

忌）に該当しないか、性感染症への不安がないか等を薬剤師が確認した上で販売

し、適切な服薬指導等を行うためです。 

なお、この調査研究では、一定の研修を修了している薬剤師が、購入者のプライバ

シーに配慮して対応いたします。 

 

Ｑ：薬局で聞き取った購入者の情報は、どこに報告されるのですか。 

Ａ：薬局で聞き取った情報は、個人を特定できない形（氏名等を数字などに置き換え）

で、研究に必要な情報のみ、日本薬剤師会に設置した研究班に報告されます。ま

た、研究班が報告書等で公表するものは集計値であり、個人を特定しうる情報は含

まれません。 

 

Ｑ：なぜ、購入後、薬剤師が服用を確認できる状態で服用しなければいけないのです

か。薬を持ち帰ってはいけないのですか。 

Ａ：確実にご本人が服用されることが確認できるよう、薬剤師が服用を確認できる状態

で服用いただくこととしています。 

なお、オンライン診療を受けて薬局で調剤を受ける場合も同様に、薬剤師の面前で

服用することが定められています。 

 

Ｑ：なぜ、服用 3週間後に妊娠検査薬の使用や、産婦人科の受診の必要があるのです

か。 

そのほか、どんな場合に産婦人科の受診が勧められますか。 

Ａ：緊急避妊薬を服用しても完全に妊娠を回避できるわけではなく、効果（妊娠を回避

できたか）は服用後すぐにはわかりません。そのため、服用から 3週間後に、市販

の妊娠検査薬または産婦人科医の受診により妊娠の有無を確認していただく必要が

あります。 

また、薬局で緊急避妊薬を販売できないと判断された方、性感染症のリスクや異所

性妊娠（子宮外妊娠）などのリスクがある場合などにも、産婦人科の受診をお勧め

します。 

 

Ｑ：受診する産婦人科は研究で決められていますか。 

Ａ：本研究事業にご協力いただいている連携産婦人科をご紹介します。 



もちろん、かかりつけの産婦人科や、ご本人が受診したい産婦人科がある場合に

は、この限りではありません。 

 

Ｑ：薬局から産婦人科や相談機関などに紹介されることがあると聞きました。本人の了

承なく情報共有されるのですか。 

Ａ：ご本人の了解なく、購入者の情報を他へ報告することはありません。なお、購入者

の状況に応じて、ご本人の了解を得た上で、以下の対応を行なうことがあります。 

【産婦人科をご紹介する場合】 

産婦人科をご紹介する場合に、産婦人科の連絡先や紹介状を購入者にお渡しいた

します。紹介状には購入者から薬剤師が聞き取った内容なども記載しますが、購

入者本人から産婦人科医にお渡しいただくものであり、薬局から産婦人科に購入

者情報をお渡しすることはありません。なお、ご本人のご了解が得られる場合に

は、円滑な受診のために、予め産婦人科医に購入者の情報を連絡するなどの対応

を行なう場合もあります。 

【性犯罪・性暴力被害者のためのワンストップ支援センターをご紹介する場合】 

各都道府県に、性犯罪・性暴力に関する相談窓口として、「性犯罪・性暴力被害

者のためのワンストップ支援センター」が設置されています。 

同センターは、性犯罪・性暴力被害者に対し、被害直後から 

・医師による心身の治療 

・相談・カウンセリング等の心理的支援 

・捜査関連の支援 

・法的支援 

などの総合的な支援を可能な限り一か所で提供することにより、被害者の心身の

負担を軽減し、その健康の回復を図るとともに、被害の潜在化を防止すること等

を目的として設置されたものです。 

犯罪が疑われる場合などには、ワンストップ支援センターの連絡先を紹介し、ご

本人の了解が得られる場合には、円滑な相談のために、予めワンストップ支援セ

ンターに購入者の情報を連絡するなどの対応を行なう場合もあります。 

≫性犯罪・性暴力被害者のためのワンストップ支援センター 

 

Ｑ：薬局が開いていない時間の対応は、どのようになりますか。 

Ａ：薬局が開いていない時間でも、電話での相談ができる薬局があります。 

緊急避妊薬は、妊娠が心配な性交から 72時間以内に服用することにより効果が得

られることから、性交後の経過時間等を確認の上、薬局に来ていただく時間を予め

電話で相談するなどの対応を行います。 

薬局の所在地や営業時間、時間外の相談体制などで薬局を選んでいただき、 必ず

来局前に薬局にお電話ください。 

 



販売・購入にあたっての事前質問票 （令和 6 年度版） 

 

記入日時 西暦     年    月    日  AM・PM     時    分           ID        

  

緊急避妊薬を安全にお使いいただくために、ご記入をお願いしています。ご記入いただいた情報は、厚生労働省の事業で実施する

「緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査研究」における緊急避妊薬の販売の可否の判断に使用させていただきます。なお、状

況に応じて、あなたの同意を得たうえで連携産婦人科、ワンストップ支援センターに情報提供させていただくことがあります。 

  

（ふりがな） 

お名前 

生年月日 

年   月   日     歳 

□ 研究の説明を理解し、参加

することに同意済みなら✓を記入 

購入希望者が 16‐17 歳の場合  （ふりがな） 

保護者等の方のお名前                            続柄 

□ 研究の説明を理解し、参加

することに同意済みなら✓を記入 

連絡先 （電話番号、Ｅメールアドレス、住所のうち、いずれかを記入してください）  

 

あてはまるものにチェック☑をいれていただくか、必要な情報をご記入ください。ご記入後、薬剤師にご提出ください。 

１．妊娠が心配な性交（セックス）の日時  西暦       年     月     日  AM・PM    時    分ころ 

２．妊娠が心配な理由 （あてはまるものすべて） 

避妊の状況     ：  □ 経口避妊薬（低用量ピル）の飲み忘れ  

□ コンドームの脱落または破損     □ コンドームの不適切使用（途中からの装着、抜去時の不備）  

□ 避妊しなかった             □ その他                     □ 答えたくない 

同意のない性交  ：  □ あてはまらない  □ あてはまる   □ 答えたくない 

３．生理（月経）の状況について教えてください。 

通常の周期（生理開始日から次の生理開始日までの日数） ： □ 整 （     日）、 □ 不整 （およそ    日～    日） 

最終の生理の開始日    ： 西暦      年     月     日    

最終の生理の量と持続期間：  □ 通常どおり    □ 血量が通常より少なかった   □ 持続期間が通常より短かった 

出産後、流産・中絶後の場合  ： □ 月経が再開していない 

４．以下の期間に性交がありましたか。 

3 週間以上前 （最終の生理のひとつ前の生理よりも前のものは含みません）   ：   □なかった   □あった 

3 週間以内  （１で記載した今回の性交は含みません）                ：   □なかった   □あった 

最終の生理後に、１で記載した以外にも妊娠が心配になる性交がありましたか。 ：   □なかった   □あった 

５．身体の状況について、あてはまるものをすべて選んでください。 

□ 肝臓の病気がある 

      □ 妊娠している 

      □ 経口避妊薬で過敏症を起こしたことがある 

□ 心臓の病気がある (又は過去に治療を受けたことがある) 

□ 腎臓の病気がある (又は過去に治療を受けたことがある)  

□ 授乳中である 

□ 重い消化管障害（消化管からの吸収が悪い状態など）がある 

６．これまでに医薬品や食品で、体調が悪くなったことはありますか（アレルギーなど）。 

□ ない    □ ある （具体的に                                                ） 

７．現在、服用している医薬品、摂取している健康食品はありますか。 

□ ない    □ ある （具体的に                                                ） 

→ おくすり手帳をお持ちでしたら、薬剤師にご提示ください。 

８．現在、以下のような症状はありますか。  □ いずれもない 

□ 下腹部の痛み   □ 不正出血   □ おりものの異常（匂い、色、量、性状など） □ 性感染症の不安 

９．避妊のために低用量ピルを服用したことはありますか。 

      □ いいえ   □ はい → 医薬品名：                                     

直近の服用期間 （ 西暦       年    月  ～     年    月 ・ 現在 ）  

10．緊急避妊をおこなったことがありますか。 

      □ ない   

□ 緊急避妊薬の服用あり  過去の服用回数     回   直近の服用時期 西暦     年    月    日 

□ 緊急避妊リングの経験あり   □その他 (具体的に                                     ） 

□ 答えたくない 

１１． 妊娠・出産歴についてお書きください。   妊娠       回   出産       回    □ 答えたくない 

１２． 産婦人科を受診したことはありますか。 □ ない  □ ある  □ 答えたくない 
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令和６年度版 

緊急避妊薬（ECＰ）販売に係るチェックリスト                                               

 

                              

来局日時         年      月      日  AM・ＰＭ       時      分 

 

太枠内は、販売不可に該当するかどうかに関わる項目です。 

年齢 
     歳  確認書類  □健康保険証 □運転免許証 □マイナンバーカード □その他の公的書類 

□ 16 歳未満→ 販売不可 （産婦人科医受診）   

□ 16～17 歳→ 本人及び保護者の研究参加同意が必要 

ＵＰＳＩの

状況 

経過時間  
□ 72 時間以内 

□ 72 時間超  → 販売不可 （産婦人科医受診） 

UPSI となった 

理由 

□ 低用量ピル飲み忘れ   □ コンドームの脱落/破損/不適切な使用  

□ 避妊なし  □ その他  □ 不明    → いずれも適切な指導を実施 

性暴力の可能性 
□ なし    □ 不明 

□ あり  → ワンストップ支援センターに関する情報提供 （連絡先カードを渡す） 

妊娠の
可能性 

□ 周期が不整 

□ 周期が整で、最終月経から来局 

までの期間が周期を超えている 

□ 最終月経が確実ではない 

（経血量少、期間が短かかった） 

□ 出産後等で月経が再開していない 

□３週間以

上前に性交

あり 

妊娠検査 

薬の実施 

□陽性 or 

実施しない 

販売不可 

（産婦人科医受診） 

□陰性 ３週間以内に性交有

は、服用前追加説明＊  

該当 □有 □無 □３週間以上前に性交なし 

□ 周期整で、最終月経以降、今回よりも前に UPSI がある  → 服用前追加説明＊ 

□ 上記のいずれにも該当しない ：➀➁➂すべて満たす 

（➀周期整、➁最終月経が確実＆周期内に来局、➂最終月経以降、今回より前に性交がない or 適切に避妊していた。） 

禁忌 
□ 禁忌に該当 （重篤な肝障害、 レボノルゲストレルで過敏症の既往、 妊娠中） → 販売不可（産婦人科医受診） 

□ 該当しない 

アレルギー歴    □ あり → 成分名等：                        □ なし 

慎重 

投与 

□ 心疾患、腎疾患（既往含む）、 肝障害（重度の肝障害は除く） →症状が増悪する可能性があることを説明 
□ 重度の消化管障害又は消化管の吸収不良症候群である →ECP の効果が期待できないことがあることを説明 

□ 授乳婦    → ＥCP 服用後 24 時間は授乳しないよう説明 

□ いずれも該当しない 

相互 

作用 

現在服用中の医薬品・食品 

□ 以下に該当   →  ECP の効果が減弱する可能性があることを説明 

抗けいれん薬（フェノバルビタール, フェニトイン, プリミドン, カルバマゼピン）,  

HIV プロテアーゼ阻害薬（リトナビル）, 非ヌクレオシド系逆転写酵素阻害剤（エファビレンツ）,  

リファブチン, リファンピシン, セイヨウオトギリソウ（セント・ジョーンズ・ワート）含有食品 

□ 抗凝固剤、フェニンジオンおよびワルファリン  → 抗凝固剤の効果がかわることがあることを説明  

□ 該当なし 

性感染
症 

□ リスクあり （下腹部痛、帯下の異常などより STD への不安） →１，２週間以内に産婦人科を受診するよう指導

□ 該当しない 

異所性妊

娠、流産 

□ リスクあり （下腹部の痛み、腟からの不正出血）  → 産婦人科を必ず受診 （服用後でもよい） 

□ 該当しない 

その他 

OC 服用歴 
□ なし    □ 不明 

□ あり → 直近の服用期間 （     年    月  ～    年    月 ・ 現在 ）  
→ 避妊が今後も必要な場合は確実な避妊法の情報提供  

緊急避妊歴 
□ なし     □ 不明 

□ ECP 服用歴あり → 服用回数    回 直近の服用時期    年   月   日 

□ ＩＵＤ歴あり  □ その他             

販売可否判断 

□ 販売可 （服用前の追加説明 □該当しない  □実施した）     
□ 販売可とするが、産婦人科受診が必要 

→ □ECP の効果不良 □避妊指導が必須   

□性感染症の可能性 □異所性妊娠の可能性 □その他   
□ 販売不可  → 対応（具体的に） 

３週間後の妊娠の有無の確認
方法 

□妊娠検査薬（同時購入） 

□妊娠検査薬（自身で手配） 

□産婦人科医受診                             

必要となった 

事項 

□ 産婦人科医への紹介    □ 妊娠検査薬の使用  □ ワンストップ支援センターの情報提供 

□ その他（具体的に） 

UPSI ：避妊せずにまたは適切かつ十分な避妊がなされなかった性交 

＊ 「今回よりも前の性交で妊娠した可能性を、現時点では否定できない」ことを伝え、服用前の説明事項の該当箇所を説明する。 

薬剤師名：                 

ID 
        

 

来局前電話連絡 □あり □なし 

noriko-komatsu
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【妊娠の可能性】  別紙 「妊娠の可能性への対応」、研修動画も参照してください。 

 

事前質問票の項目：３、４ 

 

 

１．周期が不整 

２．周期が整で、最終月経からの期間が月経周期を超えている 

３．最終月経が確実でない 

４．出産後や流産・中絶後で月経が再開していない 

 

上記、１～４ のいずれかに該当し、３週間以上前に性交がある人（周期整で最終月経のひとつ前の月経以

前、出産等前の性交は除く）は、妊娠検査薬を実施する。 

補足： 妊娠検査薬で検査が可能な時期は、生理予定日～生理予定日 1 週間後（妊娠４～５週）以降であるため、令和

6 年度のチェックリストでは、妊娠検査薬を実施する対象を 3 週以上前の性交（妊娠５週以降）としました。 

１について：月経周期がバラバラな方は、ここに該当します。 

２について：最終月経開始日から来局日までの期間が「いつもの月経周期を超えている」ということです。 

４について：流産・中絶後 7 日以内、産後 4 週以内は現時点での妊娠は否定できると考えられますが、月経が再開し

ていない場合、排卵があったのかや、排卵時期はわかりません。 《参考》 研修動画「４．緊急避妊」 

 

上記、１～４ のいずれかに該当し、３週間以上前に性交がない人・妊娠検査薬で陰性であった人のうち、３週

間以内に今回とは別の性交があった人には、妊娠の可能性を否定できないため、服用前に追加説明（服用

前の説明文書）をする。 

 

 

５． １～４に該当せず、周期が整で、最終月経以降、今回より前に UPSI があった人 

 

妊娠の可能性を否定できないため、服用前に追加説明（服用前の説明文書）をする。 

 

追加説明の例： 

・この薬は妊婦は服用できない（禁忌）ため、今回よりも前の性交で、あなたがいま妊娠していないことを確認する必

要があります。 

・現在、もし妊娠していたとしても、まだ妊娠検査薬で判定できない時期であるため、現時点では妊娠していないと

言い切れません。 

・服用はできますが、服用後にも、妊娠検査薬や産婦人科を受診して、妊娠の有無を確認してください。 

・現在、もし妊娠していたとしたら、この薬を妊娠初期に服用することになりますが、この薬の服用による胎児の奇形、

流産等の発現割合は、服用していない場合と比較して差は認められていません。服薬の有無にかかわらず、胎児

の先天異常は一定割合存在します。 

（妊娠への影響に不安があれば、産婦人科医を受診することを勧める） 

 

６． １～５に該当しない 

 

以下の➀➁➂をすべて満たす人は、妊娠検査薬の実施や、追加の説明を行う必要はありません。 

➀ 周期が整 

➁ 最終月経が確実、かつ、周期内に来局 

➂ 最終月経以降、今回より前に性交がない、又は、適切に避妊していた 
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《参考》 月経周期等については研修動画「１．月経、月経異常、ホルモンの調節機序」、現時点で妊娠してい

る可能性等については、研修動画「4.緊急避妊」を参照してください。 

 

 

１～４で妊娠検査薬による検査が必要になった場合：  

・薬局のトイレ等で検査をしてもらってください。 

・配慮が求められる検査であるため、本研究では薬剤師の目視は必須としません。 

・陽性の場合、販売できません。購入希望者には販売できないことを伝え、産婦人科受診を促してください。

産婦人科の紹介を希望する方には、紹介文書に連携する産婦人科もしくは近隣の産婦人科の連絡先を記

入して渡し、予約方法を説明するなど、サポートしてください。 

・妊娠検査薬で検査をしない場合も、妊娠の可能性が否定できないため、販売できません。なお、本研究

では、直前に自宅等で検査を実施して陰性であった旨を購入希望者が申し出た場合はその旨を記録する

こととし、薬局での改めての検査は必須としません。 

 

《参考》 妊娠検査薬については研修動画「２．妊娠・中絶」を参照してください。 

 

 

【禁忌】 （事前質問票の項目：5、6） 

禁忌に該当した場合、販売できません。購入希望者には販売できないことを伝え、産婦人科の受診を促し

てください。産婦人科の紹介を希望する者には、紹介文書に連携する産婦人科もしくは近隣の産婦人科の連

絡先を記入して渡し、予約方法の説明等、サポートしてください。 

アレルギー歴がある場合には成分名等を記入してください。 

 

レボノルゲストレル錠の禁忌（次の患者には投与しないこと） 

・本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある女性 

・重篤な肝障害のある患者 

・妊婦 

 

 

【慎重投与】 （事前質問票の項目：5、6） 

□ 心疾患、腎疾患（既往含む）、肝障害がある（重度の肝障害はのぞく） 

   以上のいずれかに該当した場合、症状が増悪する可能性があることを説明してください。 

□ 重度の消化管障害又は消化管の吸収不良症候群である： 

ECP の効果が期待できないことがあることを説明してください。 

□ 授乳婦： 

母乳中に薬剤成分が移行する可能性があるため、ＥCP 服用後 24 時間は授乳しないよう説明してくださ

い。 

 

【相互作用】 （事前質問票の項目：7） 

ＥＣＰと相互作用の可能性がある医薬品・食品で、現在服用・摂取中のものにすべてチェックを入れてく

ださい。該当する医薬品・食品によって、緊急避妊薬の効果が減弱する可能性があること（避妊ができない

可能性があること）、あるいは、抗凝固薬の効果が変わる可能性があることを説明してください。 

 

《参考》 禁忌・慎重投与・相互作用については、研修動画「4.緊急避妊」も参照してください。 
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【性感染症のリスク】 （事前質問票の項目：8） 

下腹部痛、帯下の異常などより STD への不安いずれかに該当した場合、「□ リスクあり」にチェックを

入れて、ECＰ服用後でも、１，２週間以内に産婦人科受診することを伝えてください。産婦人科の紹介を希

望する者には、紹介文書に連携する産婦人科もしくは近隣の産婦人科の連絡先を記入して渡し、予約方

法の説明等、サポートしてください。 

 

《参考》 性感染症については、研修動画「５．ＳＲＨＲ」を参照してください。 

 

 

【異所性妊娠、流産のリスク】 （事前質問票の項目：8） 

  異所性妊娠、流産のリスクについて、下腹部の痛みや膣からの不正出血があれば、「□ リスクあり」にチェ   

ックを入れて、購入希望者には、１，２週間以内に産婦人科を受診するよう伝えてください。産婦人科の紹介

を希望する者には、紹介文書に連携する産婦人科もしくは近隣の産婦人科の連絡先を記入して渡し、予約

方法の説明等、サポートしてください。 

 

《参考》 異常妊娠については、研修動画「２．妊娠と中絶」を参照してください。 

 

 

【その他】 

１．経口避妊薬（OC）の服用歴 （事前質問票の項目：9） 

避妊を目的とした低用量ピルの服用歴が「あり」の場合には、直近の服用期間（開始年月と終了年月）を

記入してください。現在も服用中の場合は、開始年月を記入し、現在に〇をつけて、終了年月は記入しな

いでください。 

 

《参考》 低用量ピルについては研修動画「3. 日本における妊娠の現状と避妊法の選択」を参照してください。 

 

 

２．緊急避妊歴 （事前質問票の項目：１0） 

緊急避妊歴について、該当するものにチェックを入れてください。 

 

チェックリストには、事前質問票の項目１１（妊娠・出産歴）と 12（産婦人科受診歴）に対応する項目はありませ

ん。これらの項目は、指導に必要な場合があるため、記入いただくことにしています。 

 

《参考》 産婦人科医を受診しにくい一般的な理由については、研修動画「２.妊娠と中絶」を参照してくださ

い。  
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【販売可否判断】 

□ 販売可： 

・レボノルゲストレル錠のリーフレットを用いて、購入希望者に服用前の同意書の各項目について説明  

し、説明した項目は説明事項のチェックボックスにチェックを入れて、購入希望者に聞き漏らしはないか、

質問はないかを確認し、必要に応じて、説明を補足します。説明事項にチェックを入れたら、説明した薬

剤師が署名します。その後、同意欄に、購入希望者の署名をもらってください。18 歳未満の場合は、保

護者等の署名ももらってください。 

・署名後、面前で ECP を服用してもらってください。 

・３週間後に妊娠の有無を確認するように伝え、予定の確認方法を聞き、チェックリストにも記録してくださ

い。産婦人科受診時にはお薬情報提供文書を持参するよう購入者に伝えてください。 

・産婦人科医への紹介文書を交付する場合は、記入内容を確認し、コピーを一部とり、コピーを薬局に保

管します。原本は、お薬情報提供文書とともに購入希望者に渡してください。 

・３~５週間後に登録したメールアドレスにアンケートの依頼が送付されますので、回答するように伝えてく

ださい。 

 

□ 販売可とするが、早めの産婦人科受診が必要：  

・レボノルゲストレル錠のリーフレットを用いて、購入希望者に服用前の同意書の各項目について説明  

し、説明した項目は説明事項のチェックボックスにチェックを入れて、購入希望者に聞き漏らしはないか、

質問はないかを確認し、必要に応じて、説明を補足します。説明事項にチェックを入れたら、説明した薬

剤師が署名します。その後、同意欄に、購入希望者の署名をもらってください。18 歳未満の場合は、保

護者等の署名ももらってください。 

・署名後、面前で ECP を服用してもらってください。 

・早めの産婦人科の受診が必要なことを伝え、紹介文書を交付し、受診時に産婦人科に提出するよう購

入に伝えてください。 

・紹介文書の記入内容を確認し、コピーを一部とり、コピーを薬局に保管します。原本は、お薬情報提供

文書とともに購入希望者に渡してください。 

・３週間後に妊娠の有無を確認するように伝え、予定の確認方法を聞き、チェックリストにも記録してくださ

い。産婦人科受診時にはお薬情報提供文書を持参するよう購入者に伝えてください。 

・３~５週間後に登録したメールアドレスにアンケートの依頼が送付されますので、回答するように伝えてく

ださい。 

 

□ 販売不可： 

・具体的な対応を記入してください。産婦人科の紹介を希望する者には、紹介文書の記入内容を確認し、

コピーを一部とり、コピーを薬局に保管します。原本は、購入希望者に渡してください。 

 

 

以上 
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妊娠の可能性への対応
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なかった

３
週
間
以
内
に
、

今
回
と
は
別
の
性
交
が

３
週
間
以
上
前
＊

に
性
交
が

＊周期が整で、最終月経
のひとつ前の月経以前、
出産等前の性交は除く

１～５に該当しない 販売可

＊＊
ECPは妊婦に禁忌であるが、薬局
（妊娠検査薬）では「今回よりも前
の性交で妊娠した可能性を、現時点
では否定できない」ことを伝え、服
用前の説明に以下を追加する。

• 服用後にも、妊娠検査薬や産婦人
科を受診して、妊娠の有無を確認
すること

• 妊娠している場合、妊娠初期に服
用することになるが、服薬の有無
にかかわらず、胎児の先天異常は
一定割合存在し、この薬の服用に
よって胎児の先天異常のリスクが
有意に上昇することはない。
→ 妊娠への影響に不安があれば、

産婦人科医を受診

以下の➀➁➂をすべて満たす人が該当
➀周期が整
➁最終月経が確実、かつ、周期内に来局
➂最終月経以降、今回より前に性交がない、
又は、適切に避妊していた

３
週
間
後
に
妊
娠
検
査
薬
又
は
産
婦
人
科
医
受
診

３週間後の妊娠の有無の確認を確実
にするため、予定の確認方法を聞い
て、チェックリストに記録する。

➀妊娠検査薬（同時購入）
➁妊娠検査薬（自身で手配）
➂産婦人科医受診



緊急避妊薬販売に係る環境整備のためのモデル的調査研究（令和 6年度版） 

レボノルゲストレル錠を服用予定の方へ 

服用前の説明事項 

以下の事項について不明なことがあれば、薬剤師に質問してください。 

 

□ 購入後、薬剤師の面前で服用していただきます。 

 

□ この薬を服用しても、完全に妊娠が回避できるものではなく、妊娠・異常妊娠となる場合もあります。 

□ この薬の効果は、服用後すぐにわかるわけではありません。３週間後に妊娠検査薬又は産婦人科受診によ

り、妊娠の有無を必ず確認してください。予定の確認方法： □妊娠検査薬 □産婦人科医受診 

□ 服用後、妊娠の有無にかかわらず出血することがあります。出血があっても生理とは限りません。 

□ 生理と生理の間の日数（月経周期）や生理時の出血量に一時的な変化が見られることがあります。 

□ 服用後、頭痛、めまい、腹痛、倦怠感、眠くなるなどの症状があらわれることがあります。また、一時的

ですが気持ちが悪くなったり、吐いたりする場合があります。この薬を服用後２時間以内に吐いてしまっ

た場合は、購入した薬局にすぐに相談してください。 

□ セイヨウオトギリソウ（セントジョーンズ・ワート）含有のサプリメントやハーブの摂取はしないように

気をつけてください。 

□ この薬を服用しても、性感染症の予防にはなりません。心配な場合は医師に相談してください。 

□ 服用後も無防備な性交が行われた場合、妊娠する可能性が高まるので、妊娠を避けたいのであれば、服薬

後次回きちんとした生理開始までに性交を持たないか、適切な避妊を行ってください。自分に合った避妊

法については、医師または薬剤師に相談してください。 

□ 下腹部の痛みや不正出血があった場合には、流産ないしは子宮外妊娠などの異常妊娠の可能性があるので

速やかに産婦人科を受診してください。 

□ 授乳中の方：  

・この薬の成分は母乳中に移行するため、授乳中の方は、服用後少なくとも 24 時間は授乳しないでくださ

い。 

□ 経口避妊薬（低用量ピル）の飲み忘れたために緊急避妊薬を服用した方： 

・緊急避妊薬を服用後、12 時間以内に低用量ピルを再開してください。その際には、消退出血が遅れる可能

性があります。 

□ 薬剤師から「今回よりも前の性交で妊娠した可能性を、現時点では否定できない」と言われた方：  

・今回よりも前の性交で妊娠した可能性を現時点では妊娠検査薬で否定できないため、服用３週間後に妊娠

検査薬又は産婦人科受診により、妊娠の有無を必ず確認してください。 

・妊娠している場合、妊娠初期に服用することになりますが、この薬の服用によって胎児の奇形、流産等の

発現割合は、服用していない場合と比較して差は認められていません（服薬の有無にかかわらず、胎児の

先天異常は一定割合存在します）。 

 

説明した薬剤師の氏名                                   

 

服用前の同意書 

 上記の説明を理解しました。 

 

    年    月    日  

氏  名  （自著）                                  

 

（服用予定者が 18 歳未満の場合） 保護者等の氏名（自著）                                 
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緊急避妊薬販売に係る環境整備のためのモデル的調査研究（令和７年 11 月～） 

 

          様 
緊急避妊用女性ホルモン剤            服用日時：   年  月  日 

□ノルレボ錠1.5㎎                  AM・PM   時  分   

□レボノルゲストレル錠1.5㎎「F」           
                                         

服用された方への注意 

□ この薬を服用しても、完全に妊娠が回避できるものではなく、妊娠・異常妊娠となる場合もあります。 

□ この薬の効果は、服用後すぐにわかるわけではありません。３週間後に妊娠検査薬又は産婦人科受診によ

り、妊娠の有無を必ず確認してください。 予定の確認方法： □妊娠検査薬 □産婦人科医受診 

□ 服用後、妊娠の有無にかかわらず出血することがあります。出血があっても生理とは限りません。 

□ 生理と生理の間の日数（月経周期）や生理時の出血量に一時的な変化が見られることがあります。 

□ 服用後、頭痛、めまい、腹痛、倦怠感、眠くなるなどの症状があらわれることがあります。また、一時的

ですが気持ちが悪くなったり、吐いたりする場合があります。この薬を服用後２時間以内に吐いてしまっ

た場合は、購入した薬局にすぐに相談してください。 

□ セイヨウオトギリソウ（セントジョーンズ・ワート）含有のサプリメントやハーブの摂取はしないように

気をつけてください。 

□ この薬を服用しても、性感染症の予防にはなりません。心配な場合は医師に相談してください。 

□ 服用後も無防備な性交が行われた場合、妊娠する可能性が高まるので、妊娠を避けたいのであれば、服薬

後次回きちんとした生理開始までに性交を持たないか、適切な避妊を行ってください。自分に合った避妊

法については、医師または薬剤師に相談してください。 

□ 下腹部の痛みや不正出血があった場合には、流産ないしは子宮外妊娠などの異常妊娠の可能性があるの

で、速やかに産婦人科を受診してください。 

□ 授乳中の方：  

・この薬の成分は母乳中に移行するため、授乳中の方は、服用後少なくとも 24時間は授乳しないでくださ

い。 

□ 経口避妊薬（低用量ピル）の飲み忘れたために緊急避妊薬を服用した方： 

・緊急避妊薬を服用後、12 時間以内に低用量ピルを再開してください。その際には、消退出血が遅れる可能

性があります。 

□ 薬剤師から「今回よりも前の性交で妊娠した可能性を、現時点では否定できない」と言われた方：  

・今回よりも前の性交で妊娠した可能性を現時点では妊娠検査薬で否定できないため、服用３週間後にも妊

娠検査薬又は産婦人科受診により、妊娠の有無を必ず確認してください。 

・妊娠している場合、妊娠初期に服用することになりますが、この薬の服用によって胎児の奇形、流産等の

発現割合は、服用していない場合と比較して差は認められていません（服薬の有無にかかわらず、胎児の

先天異常は一定割合存在します）。 

 

 

 

 

。 

 
 

 

     

この薬の効果は、服用後すぐにわかるわけではありません。服用された方は、必ず、３週間後に妊娠検査

薬での確認又は産婦人科を受診して医師の診察を受けてください。 

（産婦人科での診療は、診療内容によって自費診療の場合もあれば保険診療（健康保険証が必要）の場合もあります） 

受診の際には、この【お薬情報提供文書】を持参してください。 

 

   年  月  日 

薬局名：                  

薬剤師名： 

所在地： 

電話番号： 

連携医療機関名： 

 

お薬情報提供文書 

≪緊急避妊の対面診療が可能な 

産婦人科医療機関等の一覧≫ 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite

/bunya/0000186912_00002.html 

（厚生労働省ホームページ） 
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緊急避妊・避妊についての説明資料（富士製薬工業株式会社提供） 

 
 

 （資料中のヘルプデスク名称・電話番号のみ期中に改訂あり） 
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「緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査研究」用（令和 6 年度版） 

緊急避妊薬に関する紹介文書 

記入日    年  月  日 

情報提供先 

医療機関名：              

医師氏名：            様 

 

受診が必要な方の氏名・生年月日 

 

氏名：                   生年月日：    年  月  日（   歳） 

 

緊急避妊薬の服用 

□ 服用した 服用日時：    年   月   日  AM・PM   時   分 

 

  服用商品名： □ レボノルゲストレル錠 1.5 ㎎「F」 □ ノルレボ錠 1.5 ㎎ 

□ 服用していない 

 

受診勧奨の理由                                           

□ 緊急避妊を希望されましたが、以下の理由により薬局で緊急避妊薬を販売できませんでした。 

 □ 年齢が 16 歳未満 

□ UPSI から 72 時間超 

 □ 妊娠の可能性   妊娠検査薬 □陽性 □陰性 □未実施   

     □ 月経周期が不整である 

□ 最終月経から来局まで、通常の月経周期を超過している 

□ 最終月経の経血量が少ない・月経期間が短い 

□ 出産後や流産・中絶後で月経が再開していない 

□ 最終月経以降、今回よりも前に避妊なし性交があった 

 □ 重篤な肝障害の可能性 

 □ レボノルゲストレル錠の成分に過敏症の既往  

 □ 緊急避妊薬の服用に不安がある 

 □ その他（                                  ） 

 

□ 緊急避妊薬を服用されましたが、以下の理由により受診を推奨します。 

 □ 妊娠の可能性   妊娠検査薬 □陰性 □ご自宅等で実施（自己申告） 

  □ 月経周期が不整である 

□ 最終月経から来局まで、通常の月経周期を超過している 

□ 最終月経の経血量が少ない・月経期間が短い 

□ 出産後や流産・中絶後で月経が再開していない 

□ 最終月経以降、今回よりも前に避妊なし性交があった 

 □ 下腹部の痛み・不正出血 

  

□ その他 （□性感染症の可能性 □性暴力の可能性 □複数回の UPSI          

□避妊に関する相談 □不安 □その他               ） 

 

その他の連絡事項 

調査研究のご説明はこちら（ホームページ） 

      

薬 局 名： 

薬剤師氏名： 

所 在 地： 

電 話 番 号： 
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（令和 6 年度版） 

連携産婦人科の紹介の考え方 

 

●前提 

連携する産婦人科は、販売が不可となった際の受診や、服用後３週間後の受診先として、

購入（希望）者が受診先の想定がない場合に受診先候補としてご紹介するものです。 

受診先に想定がある方や、自分の意思で決めたい方には、ご本人の意思を尊重するもので

すので、その医療機関への受診を促します。 

 

●連携産婦人科医へ紹介するケース 

上記前提の上で、この研究によって連携産婦人科医への紹介を行うのは以下 1）～3）の

場合です。 

 

１）緊急避妊薬が販売不可の場合【紹介文書を作成】 

想定される対象者 

➢ 薬局で「販売不可」と判断された方。 

➢ 研究への参加意思があって薬局まで来たが、薬局で研究対象外であることが判明

した方や、同意に至らなかった方など。 

 

２）服用の有無にかかわらず、本人に性感染症や異所性妊娠などへの不安がある場合【紹

介文書を作成】 

 

３）緊急避妊薬服用３週間後の受診先の場合【お薬情報提供文書を受診時に持参いただく】 

➢ 薬局での販売時、服用後３週間後に必ず妊娠を確認するよう説明する（産婦人科医

の受診または妊娠検査薬の使用）。 

➢ 産婦人科医を受診する際は、お薬情報提供文書を受診時に持参いただく。 

    

 

●紹介の方法 

1）～3）いずれにおいても、ご本人の状況や意向を踏まえて、以下の方法で行ってください。 

なお、ご本人の意思で別の医療機関を選ばれるなどもあり得るため、すべての紹介事例で連

携産婦人科を受診するとは限らないことにご留意ください 

➢ 紹介状又はお薬情報提供文書をご本人に交付の上、 

・本人の了解のもと、薬局が産婦人科に連絡し、紹介を行う 

     ・連携産婦人科の所在地、連絡先等の情報を購入者本人にご案内する 

※ご本人が受診を希望する受診先医師への紹介の際も、上記に準じて行ってください。 

 



「犯罪・性暴力被害者のためのワンストップ支援センター」資料 

（富士製薬工業株式会社提供） 

 

 （資料中のヘルプデスク名称・電話番号のみ期中に改訂あり） 
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医薬発1117第２号 

令和５年11月17日 

 

 

公益社団法人日本薬剤師会 御中 

 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

「薬局医薬品の取扱いについて」の一部改正について 

 

 標記について、各都道府県知事、保健所設置市長及び特別区長宛て、別添のとおり通

知しましたので、その内容について御了知の上、貴会傘下関係者に周知いただきますよ

うお願いいたします。 
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医薬発1117第１号 

令和５年11月17日 

 

   都道府県知事  

各 保健所設置市長  殿 

   特 別 区 長 

 

厚生労働省医薬局長 

 

 

「薬局医薬品の取扱いについて」の一部改正について 

 

 

 処方箋医薬品については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律（昭和35年法律第145号）第49条第１項の規定により、医師、

歯科医師又は獣医師から処方箋の交付を受けた者以外の者に対して、正当な理

由なく、厚生労働大臣の指定する医薬品を販売し、又は授与してはならないこと

とされており、この「正当な理由」が認められる場合の取扱いについては、「薬

局医薬品の取扱いについて」（平成26年３月18日付け薬食発0318第４号厚生労働

省医薬食品局長通知。以下「薬局医薬品通知」という。）において定めていると

ころです。 

今般、「緊急避妊薬販売に係る環境整備のための調査事業の実施について」（令

和５年11月17日付け厚生労働省医薬局医薬品審査管理課事務連絡）により、一定

の要件を満たす特定の薬局に限定して、試行的に処方箋医薬品の販売を行う調

査事業が実施されることを踏まえ、下記のとおり「正当な理由」について整理し

ましたので、御了知の上、貴管内関係団体、関係機関等へ周知いただき、その実

施に遺漏なきようお願いいたします。 

なお、当該整理については、調査事業の実施状況等を踏まえて適時に改正する

予定であることを申し添えます。 

 

記 

 

薬局医薬品通知の一部を別添のとおり改正する。 

  



（

（別添） 

 

改 正 後 改 正 前 

第１ 処方箋に基づく販売 

１．処方箋医薬品について 

（１）（略） 

（２）正当な理由について 

新法第 49条第１項に規定する正当

な理由とは、次に掲げる場合による

ものであり、この場合においては、医

師等の処方箋なしに販売を行っても

差し支えない。 

①～⑬ （略） 

⑭ 厚生労働省が実施する緊急避妊

薬の販売に関する調査研究のため

に、当該調査研究の委託を受けた

者が作成した研究計画書に基づ

き、研究協力機関である薬局が緊

急避妊薬を販売する場合 

（略） 

 

２．（略） 

第１ 処方箋に基づく販売 

１．処方箋医薬品について 

（１）（略） 

（２）正当な理由について 

新法第 49条第１項に規定する正当

な理由とは、次に掲げる場合による

ものであり、この場合においては、医

師等の処方箋なしに販売を行っても

差し支えない。 

①～⑬ （略） 

（新設） 

 

 

 

 

 

（略） 

 

２．（略） 
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参 考 資 料 



（調査研究を踏まえ、要指導医薬品販売を念頭に作成） 

緊急避妊薬に関する情報提供文書（薬剤師→医師）[例] 

記入日    年  月  日 

情報提供先 

医療機関名：              

医師⽒名：            様 
 
受診が必要な⽅の⽒名・⽣年⽉⽇ 
 
⽒名：                   ⽣年⽉⽇：    年  月  日（   歳） 
 
緊急避妊薬の服用 

□ 服用した 服⽤⽇時：    年   月   日  AM・PM   時   分 
  服用医薬品名： 要指導医薬品（品名：             ） 
□ 服用していない 

 
受診勧奨の理由                                           

□ 緊急避妊を希望されましたが、以下の理由により薬局で緊急避妊薬を販売できませんでした。 
  

□ UPSI から 72 時間超 
 □ 妊娠の可能性   妊娠検査薬 □陽性 □陰性 □未実施   
     □ 月経周期が不整である 

□ 最終月経から来局まで、通常の月経周期を超過している 
□ 最終⽉経の経⾎量が少ない・月経期間が短い 
□ 出産後や流産・中絶後で⽉経が再開していない 
□ 最終⽉経以降、今回よりも前に避妊なし性交があった 

 □ 重篤な肝障害の可能性 
 □ レボノルゲストレル錠の成分に過敏症の既往  
 □ 緊急避妊薬の服⽤に不安がある 
 □ その他（                                  ） 

 
□ 緊急避妊薬を服⽤されましたが、以下の理由により受診を推奨します。 

 □ 妊娠の可能性   妊娠検査薬 □陰性 □ご⾃宅等で実施（⾃⼰申告） 
  □ ⽉経周期が不整である 

□ 最終月経から来局まで、通常の月経周期を超過している 
□ 最終⽉経の経⾎量が少ない・⽉経期間が短い 
□ 出産後や流産・中絶後で⽉経が再開していない 
□ 最終⽉経以降、今回よりも前に避妊なし性交があった 

 □ 下腹部の痛み・不正出⾎ 
  

□ その他 （□性感染症の可能性 □性暴⼒の可能性 □複数回の UPSI          
□避妊に関する相談 □不安 □その他               ） 

 
その他の連絡事項 
 

薬 局 名： 
薬剤師氏名： 
所 在 地： 
電 話 番 号： 

noriko-komatsu

＜参考資料＞



（調査研究を踏まえ、要指導医薬品販売を念頭に作成） 

 

薬剤師と医師の連携について（考え方の整理） 

 

産婦人科への紹介等を行うケース 

 ① 薬局等に緊急避妊薬を求めたが、薬剤師が販売不可と判断した場合 

 ② 服用の有無にかかわらず、医師による診察が必要と薬剤師が判断した場合 

 ③ 服用から３週間後の避妊成否を確認するため 

 

方法・活用できる文書等 

 薬剤師が、医師に需要者の情報を伝達する必要があると判断した場合には、需要

者の同意を得た上で、情報提供書等の文書を用いる（受診時に需要者が持参）ほ

か、需要者の意向や必要に応じて、薬剤師から医療機関への直接の紹介を行うこと

もあり得る。 

 

①緊急避妊薬が販売不可の場合 

・妊娠の不安のある性行為から７２時間が経過している 

・既に妊娠している又は妊娠が成立している疑いがある 

・禁忌に該当する等 

・需要者が薬剤師の面前での服用に同意しない 

 ⇒情報提供文書を活用する等 

 

②服用の有無にかかわらず、医師による診察が必要と薬剤師が判断した場合  

   ・性感染症の疑いなど、需要者の体調の変化を覚知した場合 

   ・性交同意年齢未満（１６歳未満）である場合 

   ・短期間での繰り返し購入が認められる場合 

   ・性犯罪の証拠保全の必要がある場合 

    

  その他、薬剤師が必要と判断した場合 

 ⇒情報提供文書を活用する等 

 

③ 服用から３週間後の避妊成否の確認 

 薬局等での販売時、服用３週間後に必ず避妊成否を確認するよう説明する（産

婦人科医の受診または妊娠検査薬の使用） 

 ⇒受診の際は、製造販売業者が作成する添付文書、服用者携帯カード※、製品の

空箱を持参するよう指導 

   ※服用者携帯カード：販売日時・販売店名・販売した薬剤師名等を記載して交付 
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