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スイッチ直後品目等の特性及び販売時の留意点について（案） 

 
平成２５年１０月       
スイッチ直後品目等の検討・ 
検証に関する専門家会合 

 
１．はじめに 

一般用医薬品のインターネット販売に関し、日本再興戦略（平成 25 年６月 14 日閣

議決定）において、「『スイッチ直後品目』及び『劇薬指定品目』については、他の一

般用医薬品とはその性質が異なるため、医療用に準じた形での慎重な販売や使用を促

すための仕組みについて、その成分、用法、用量、副作用の発現状況等の観点から、

医学・薬学等それぞれの分野の専門家による所要の検討を行う。秋頃までに結論を得

て、所要の制度的な措置を講じる。」こととされた。 
これを受けて、「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」の医学・薬学的観点か

らの特性と販売時の留意点について検討するため、本年８月に本専門家会合が設置さ

れ、これまで議論を行ってきた。 
今般、これまでの議論を踏まえて、「スイッチ直後品目」及び「劇薬指定品目」の

医学・薬学的観点からの特性や販売時の留意点などについて、取りまとめを行った。 
 
 
２．スイッチ直後品目の特性 

 
（１）スイッチ直後品目の特性 

スイッチ直後品目は、医療用医薬品から一般用医薬品に転用（スイッチ）された

直後の医薬品、すなわち、医療従事者による厳格な管理から外された直後で、かつ

一般用として専門家の関与が大きく減少し、広く様々な状態の下で使用されうる医

薬品であるため、以下の原因により、新たな健康被害・有害事象が発現するおそれ

がある。 
また、そのリスクも不明な状況であり、必要なリスク低減方策も採られていない。 
このため、本来の一般用医薬品とは別の医療用に準じたカテゴリーのものとして

認識すべきものである。 
・ 使用者の変化、適用から外れた状態での使用 
・ 連用や本来受診すべき状態の放置 
・ 多量や頻回の使用、乱用 
・ 服用中の他の医薬品や健康食品等との相互作用 
・ 副作用の兆候の見逃し 
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（２）劇薬指定品目の特性 

劇薬指定品目は、ストリキニーネ、ホルマリンなど、非常に毒性の強い成分であ

り、薬事法上も、安全な取扱いをすることについて不安があると認められる者には、

販売してはならないこととされている。 
 
 
３．スイッチ直後品目等の販売時の留意点 

 
（１）スイッチ直後品目の販売時の留意点 

スイッチ直後品目については、新たな健康被害・有害事象が発現するおそれがあ

ることや、一般用医薬品としてのリスクが不明な状況にあることを踏まえ、販売時

には、以下の点に留意することが必要である。 
① 以下の必要性を踏まえ、薬剤師と購入者の双方向での柔軟かつ臨機応変なやり

とりを通じて、使用者の状態を慎重に確認するとともに、適切な指導と指導内容

の確実な理解の確認を行った上で販売するなど、医療用に準じた最大限の情報収

集と、個々人の状態を踏まえた最適な情報提供を可能とする体制を確保した上で、

丁寧かつ慎重な販売が求められる。 
・ 服用している医薬品や健康食品等との相互作用、副作用の兆候等も含め、薬

剤師が使用者の状態を的確に把握することが必要である。特に、使用者は自ら

の症状の程度や状態について、正しく判断・申告できないおそれがあるため、

薬剤師が知識・経験を持って直接判断することが必要である。また、２回目以

降の販売時には、効果と副作用等のチェックも必要である。 
・ 薬剤師から使用者に対して、スイッチ直後品目は、一般用医薬品としてのリ

スクが不明であり、新たな健康被害・有害事象が発現するおそれがあることを

含め、当該医薬品の特性や使用方法、個々の使用者の状態に応じた注意事項等

を伝達・指導するとともに、購入者の反応や対応等によりこの伝達・指導事項

を確実に理解したことを薬剤師が確認した上で販売することが必要である。 
② 広く大量に購入できるような形や簡便に購入できる形での流通は避けるべき

である。 
③ 副作用等があった際に、販売した薬剤師が責任をもって即座に対応できること

が必要である。 
 
また、今後、医療用医薬品から一般用医薬品にスイッチするものの中には、より

効果が高く、副作用が強いなどリスクの高い医薬品も含まれることが想定されると

ころであり、上記の考え方は、今後ますます重要になってくるものである。 
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（２）劇薬指定品目の販売時の留意点 

劇薬指定品目は、非常に毒性の強い成分であり、現行制度上も、安全な取扱いを

することについて不安があると認められる者には販売してはならないこととされ

ていることを踏まえ、販売時には、上記（１）と同様の事項について留意が必要で

あるほか、購入希望者の挙動も十分観察・確認した上で販売することが必要である。 
 
（３）代理人や症状が発症していない者への販売 

上記（１）（２）のような留意点や、スイッチ直後品目等は基本的には、購入者

自身が短期的な治療効果を得られるために販売されているものであると考えられ

ることを踏まえると、使用者以外への代理人への販売や、症状が出ていない時点で

の常備薬としての購入は認めるべきではない。このため、このような購入希望があ

った際には、使用者の状態に応じて、医療機関への受診を促すなり、類似効能を持

つ別の一般用医薬品を勧めることが適当である。 
 

（４）まとめ 

上記の（１）から（３）までを踏まえると、 
① スイッチ直後品目については、今後医療用医薬品から一般用医薬品に転用さ

れるものも含め、少なくとも、一般用医薬品としてのリスクが不明の期間、す

なわちスイッチ直後の期間中は経過観察の期間として、これまでの販売方法で

はなく、上記の（１）及び（３）の内容を確実に担保した上で販売することが

適当である。 
② 劇薬指定品目については、上記（２）及び（３）の内容を確実に担保した上

で販売することが適当である。 
 
 
４．終わりに 

本専門家会合が検討の対象としたスイッチ直後品目等を含め、一般用医薬品の販売

については、本年１月の最高裁判所の判決以来、具体的な販売ルールが曖昧な状況が

続いており、国民の安全が確保されていない状況にある。 
厚生労働省において、新たなルールを早急に策定するとともに制度的な対応を図る

ことを望むものであるが、スイッチ直後品目等については、本専門家会合の取りまと

めを踏まえ、国民の安全を確実に確保できるものとするよう強く望むものである。 
なお、一般用医薬品の販売については、安全性の確保を第一に考えることが必要不

可欠であるが、国民がより安心して当該一般用医薬品を購入できるようにするという

観点から、できる限り早くリスクの特定を行い、そのリスクの低減方策を検討するな
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ど、一般用医薬品としてのリスクが不明な期間を可能な範囲で短縮することも検討し

てしかるべきものとの見解で、各構成員が一致したことを申し添える。 
また、本専門家会合では、医療用医薬品についても議論が及び、医療用医薬品につ

いては、その効能・効果において人体に対する作用が著しく、重篤な副作用が生じる

おそれがあることから、現行通り、医療従事者の直接的な関与の下で、スイッチ直後

品目や劇薬指定品目以上に慎重に取り扱うことが求められるとの見解で、各構成員が

一致したことを申し添える。 
 



スイッチ直後品目、劇薬指定品目の特性・販売時の留意点（概要）

使用者の状態等の慎重な確認
（薬剤師が知識・経験を持って直接判断）

・ スイッチ直後品目は、一般用医薬品として
のリスクが不明であること
・ 用法・用量
・ 服用上の留意点（飲み方や、長期に使用
しないこと等）
・ 服用後注意すべき事項（○○が現れた場
合は使用を中止し、相談すること）
・ 指導事項を理解したことや再質問等の有
無の確認 等

（薬剤師）

（購入者）

（１） スイッチ直後品目

医療従事者による厳格な管理から外れた直後であり、以下の原因

により、新たな健康被害・有害事象が発現するおそれがある。また、そ

のリスクも不明な状況。他の一般用医薬品とは別の医療用に準じた

カテゴリーのものとして認識すべき
・ 使用者の変化、適用外の者の使用

・ 連用や本来受診すべき状態の放置

・ 多量や頻回の使用、乱用

・ 服用中の他の医薬品や健康食品等との相互作用

・ 副作用の兆候の見逃し

○ 薬剤師と購入者との間の双方向での柔軟かつ臨機応変なやりとり

を通じて、以下の事項を確実に担保することが必要

・ 購入者は、自らの症状の程度や状態、副作用の兆候等を正しく

判断・申告できないおそれがあるため、薬剤師が、その知識・経験

を持って直接判断すること

・ 薬剤師からの伝達・指導事項を確実に理解してもらうこと

・ 安全な取扱いをすることについて不安がないことを確認すること

○ 代理購入や、常備薬としての購入は認めるべきではない。このよう

な購入希望があった場合は、医療機関への受診を促すなり、別の一

般用医薬品を勧めることが適当

○ 広く大量に購入できるような形や、簡便に購入できる形での流通は

避けるべき

○ 副作用等があった際に、販売した薬剤師が責任をもって即座に対

応できることが必要

（２） 劇薬指定品目

毒性の強い成分であり、現行制度上も、安全な取扱いをすることに

ついて不安があると認められる者には、販売してはならない。

特 性

留意点

・ 性別、年齢
・ 症状
・ 当該医薬品等の服用歴、服用状況
・ 副作用歴の有無及びその内容
・ 持病の有無及びその内容
・ 医療機関の受診の有無及びその内容
・ 副作用の兆候等の確認
・ その他気になる事項 等

薬剤師からの情報提供・指導と、
その内容の確実な理解

薬剤師と購入者との間の双方向での
柔軟かつ臨機応変なやりとり
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