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参考資料２－１－３ 



はじめに  

 

 近年、国民の健康意識の高まり、医薬分業の進展等、一般用医薬品を取り巻く環境が大きく変

化している。 

 昭和３５年に制定された薬事法においては、医薬品販売について、薬剤師等の店舗への配置に

より情報提供を行うことを求めているが、現実には薬剤師等が不在であったり、薬剤師等がいても

情報提供が必ずしも十分に行われていないなどの実態がある。 

 また、薬学教育６年制の導入に伴い、薬剤師の専門性がより一層高まることとなると考えられる。 

 このような背景の下、厚生労働省においては、医薬品のリスクの程度に応じて、専門家が関与し、

適切な情報提供等がなされる実効性のある制度を構築するため、医薬品販売の在り方全般につ

いて見直しを行うこととした。このため、平成１６年５月に厚生科学審議会の下に設置された「医薬

品販売制度改正検討部会」、さらに同年１０月に同部会の下に設置された「医薬品のリスクの程度

の評価と情報提供の内容等に関する専門委員会」において、１年半にわたり、精力的に検討を重

ねてきた。 

 今般、その結果をとりまとめたので、以下のとおり報告する。  

※ 開催状況については、別紙１参照 
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１．一般用医薬品をめぐる現状と課題  

 

（１）医薬品の本質  

 

 医薬品は、一般に、使用することにより人体に作用を及ぼして効能効果を発現させるものである

が、同時に、程度の差こそあれ、何らかのリスクを併せ持つものである。例えば、飲み合わせによ

っては重篤な副作用を生じることがあり、さらには正しく使用した場合であっても副作用が発現す

る場合がある。（注１） 

 しかし、購入者にとっては、単に「物」としての薬を見ただけでは、その効能効果や副作用がわか

らないことが通常である。 

 こうしたことから、医薬品については、必要な情報が適切に提供され、個々の購入者においてこ

れが十分に理解された上で、適正に使用されることが重要である。そのためには、添付文書等に

よる情報提供などとともに、医薬品の販売に当たっては、必要な専門知識を有する者が関与し、

相談に応じることを含め、適切な情報提供が行われることが必要不可欠である。 

 また、医薬品は、疾病時等に使用され、何らかのリスクを有するものであり、より多く消費されれ

ばよいというものではない。この点においても、販売者の姿勢や販売の体制のみならず、購入者

についても他の商品と異なった対応が要請される。  

（注１ ）平成 16 年度では、一般用医薬品について、国内において製造販売業者から約３００件の副作用報告が寄せら

れている。 

（２）健康志向の高まりと一般用医薬品の果たすべき役割  

 

 近年、急速な高齢化の進展や生活習慣病の増加等の疾病構造の変化、生活の質（ＱＯＬ）の向

上への要請等に伴い、国民の健康に対する意識・関心が高まっている。このような中で、薬局・薬

店の薬剤師等による適切なアドバイスの下で、身近にある一般用医薬品を利用する「セルフメディ

ケーション」の考え方が見られるようになってきている。（ＷＨＯによれば、セルフメディケーションと

は、「自分自身の健康に責任を持ち、軽度な身体の不調（minor ailments）は自分で手当てする」こ

ととされている。） 

 我が国においては、比較的早くから医療提供体制が整備され、その中で、医療の一環として提

供される医療用医薬品は大きな役割を果たしてきているということができる。しかし他方で、身体

の不調や軽度な疾病に伴う症状の改善等を目的として、薬剤師等から提供された適切な情報に

基づき、自己の判断において購入・使用する一般用医薬品についても、応急的な対応や日常的な

保健などの面で、引き続き果たすべき役割は大きいと考えられる。  

 

（３）現行の医薬品販売制度の形態と医薬品をめぐる情勢の変化  

 

(1) 現行の販売制度の形態 

 医薬品は、生活に密接に関わるものであるため、各国がそれぞれの歴史・文化を反映した販売

制度を有しており、一律にあるべき姿が定まるものではない。我が国の場合、現在、薬局を除いた



医薬品の販売業の許可形態としては、一般販売業、薬種商販売業、配置販売業、特例販売業の

４種類が薬事法で規定されており、具体的には以下のようになっている。  

  種類 業務の内容 医薬品の範囲 専門家（資質） 

薬局 店舗販売及び調剤 全ての医薬品 薬剤師 

薬

店 
 

一般販売業 店舗販売 全ての医薬品 薬剤師 

薬種商販売業 店舗販売 指定医薬品以外の医薬品 薬種商販売業者 

配置販売業 配置販売 一定の品目 配置販売業者 

特例販売業 
過疎地や離島等での 

店舗販売等 

限定的な品目 

（店舗ごとに知事が指定） 
(薬事法上定めなし) 

（参考）諸外国の例  

アメリカ・・・ 薬局以外に医薬品販売に関わる業態はないが、薬局以外の一般小売店において

も一般用医薬品を販売できる。 

フランス・・・ 薬局以外の業態は存在しないが、一般用医薬品を含めて医薬品は薬局が全て取り

扱う。 
 

 

(2)医薬品をめぐる情勢の変化 

 昭和３５年の現行薬事法制定以来、現在までの間に、国民生活は大きく変化してきている。 

 例えば、平均所得の向上に見られるように、経済状況が飛躍的に高まり、平均余命が伸長し、

急速に高齢化が進展している。こうしたことは、医薬品や健康関連商品に対するニーズの増大の

一因になっていると考えられる。 

 また、生活様式が変化・多様化し、例えば夜間就労する者やいわゆる夜型の生活を送る者も増

加するようになった。さらに、インターネット等の情報通信技術の発展・普及等もあり、これらは利

便性への要請といった医薬品の販売に対するニーズの変化の一因になっている。 

 このほか、国民の意識の面でも、国民の教育水準の向上や、商品・サービスの質の確保のため

の民間事業者の自助努力等を背景として、一定のルールや適切な情報提供の下で各人が自己

選択・自己責任の考え方に基づいて行動するといった考え方も見られるようになってきている。一

方で、同時に生活の安全性一般に関する志向も高まっており、とりわけ医療や医薬品に関する安

全性についての関心も高まっている。 

 こういった国民の生活や意識の変化の中、国民のニーズを反映して、これまで一般用医薬品の

生産金額は増加傾向にあった。しかしながら、健康関連支出全体としては伸びているものの、一

般用医薬品の生産金額は近年若干減少傾向にあり、平成15年度で7,194億円、医薬品全体に占

めるシェアは 11％となっている。 

 その他医薬品に関わる変化としては、例えば、医薬分業の進展（平成 16 年度で 53.8％の分業

率）、薬学６年制の導入といった動きが挙げられる。また、法制度上の販売形態は変わっていない

ものの、実態においては、特に一般販売業において多様化・大型化といった変化も見られる。また、

スイッチＯＴＣや、発毛薬等の生活改善薬の開発など、一般用医薬品自体も多様化してきている。  

 



（４）医薬品販売制度の課題  

 

 現在、医薬品の販売に関しては専門家が関与し、情報提供を行うこととされているが、十分にこ

れが行われているとはいいがたい面がある。 

 また、一般用医薬品の販売制度自体も制度創設以来基本的な仕組みは変更されておらず、例

えば、必ずしも「よりよく効く薬（より効果が強い薬。しかし同時により副作用等に注意して使用す

べきものであることも多い）」が売られることを十分念頭においた制度になっているとは言いがたい。 

 こうした点を踏まえると、専門家による実効性のある情報提供の仕組みを構築するとともに、例

えば、国民の新たなニーズに応えられるような、「よりよく効く薬」の導入も見据えて、一般用医薬

品を安心して購入、使用できるようにするため、副作用情報の適切な提供等の環境整備を行って

いく必要がある。 

 現在の医薬品販売制度をめぐる具体的な課題としては、以下のような諸点が挙げられる。  

 

（薬剤師等の常時配置） 

 現行制度においては、薬剤師等による店舗の実地管理、常時配置が求められているというのが

従来からの行政の考え方であるが、必ずしも実態はそうでない場合もある。  

 

（一律に情報提供を求めることの問題点） 

 専門家は、薬事法上、医薬品に関し、そのリスクの程度に関係なく一律に購入者に対して情報

提供に努めることとされているが、現状を見ると、十分にこれが行われているとは言いがたい面が

ある。全ての医薬品について常に同じレベルの情報提供を行うことは、現代社会においては実効

性があるとは必ずしも言えない。抽象的な一律の仕組みになっていることにより、かえって本当に

情報提供が必要な、よりリスクが高い医薬品についての情報提供がおろそかになっているのでは

ないかとの意見もある。  

 

（購入者の誤解や認識不足） 

 専門家による適切な情報提供がなされていないために、購入者側において、リスクについて誤

解したり、認識が不十分であったりすることもあると考えられる。身近な例で言えば、かぜ薬の代

表的な成分であるアスピリンについては、小児の服用を避けるべきものであるが、「子供だから大

人用のものを半分にして飲ませればいい」という誤った認識に基づき、子供に安易に飲ませてしま

うようなケースなどが考えられる。 

 医療用医薬品との比較で言えば、一般用医薬品のリスクが概ね低いということは言えるが、副

作用による健康被害が起こっていることも事実であり、そのことが広く購入者に認識され、服用前

に添付文書を必ず読む等の適切な行動がとられるよう促していくことも必要であると考えられる。 

 店舗においては、購入者への啓発を行うとともに、購入者の視点に立って、医薬品の販売方法

について理解を促すような環境を整備することも必要である。  

 



 

（専門家の資質） 

 特例販売業を除き、薬局及び各販売業においてはそれぞれ専門家がいることになっているが、

その資質についてはそれぞれ異なったものとなっている。薬局及び一般販売業においては、薬剤

師という、一般用医薬品にとどまらない薬に関する深い専門的知識を備えた者が置かれることに

なっている。薬種商販売業及び配置販売業については、薬剤師以外の者による販売形態である

が、その専門家の資質は各々異なっている。薬種商販売業の場合は、例えば３年の実務経験の

後、都道府県試験に合格することなどが求められているが、一方配置販売業の場合は、例えば５

年間実務経験を積めばよい仕組みになっている。これは、取扱品目に差があることとも密接に関

連しているが、今後、リスクに応じた情報提供と適切な相談応需を求めていくことを考えると、薬剤

師のいる薬局を除き、各業態を通じて適切な資質確認の仕組みが必要になると考えられる。  

 

２．改正の理念と基本的方向性 

 １．で述べた現状と課題に対応するための医薬品販売制度の改正の理念と基本的方向性として

は、以下のようなものが考えられる。  

 

（１）改正の理念  

 ○  国民の健康意識の高まりとともに、「セルフメディケーション」の考え方が見られるようになっ

てきており、今後も浸透していくものと考えられるが、今般の医薬品の販売制度の見直しは、

これを適切に支援する観点から行われるべきであると考えられる。なお、病状が改善しない等

の場合には医師、薬剤師等に相談すべきことにも留意すべきである。 

 ○  新しい制度は、全ての一般用医薬品を一律に扱うのではなく、安全性の確保を前提としつ

つ、購入者の利便性にも配慮し、一般用医薬品の適切な選択、適正な使用に資するようなも

のとすべきである。 

 ○  このため、適切な相談応需及びリスクの程度に応じた情報提供が行われる仕組みを構築す

べきである。 

 ○  以上を踏まえると、今回の改正の理念は次のようなものになると考えられる。「国民の健康

意識の高まりを始め、一般用医薬品を取り巻く環境の変化を踏まえ、セルフメディケーションを

支援する観点から、安全性の確保を前提とし、利便性にも配慮しつつ、国民による医薬品の

適切な選択、適正な使用に資するよう、薬局、薬店等において、専門家による相談応需及びリ

スクの程度に応じた情報提供等が行われる体制を整備する。」 

 

 

 



（２）改正の基本的方向  

 ○  一般用医薬品については、そのリスクの程度に応じ、特にリスクの高い医薬品、比較的リス

クの高い医薬品、比較的リスクの低い医薬品の３グループに分類することが適当である。 

 ○  医薬品の販売に際しては、リスクの程度に応じた情報提供及び相談応需（相談があった場

合の情報提供）が必要であり、対応としては以下のようにすべきものと考えられる。  

・  特にリスクの高い医薬品については、薬剤師による文書を用いた積極的な情報提供及び

相談応需を義務付け、安全性を確保する。 

・  リスクが比較的高い医薬品については、専門家による積極的な情報提供（努力義務）及び

相談応需（義務）を求める。 

・  リスクが比較的低い医薬品については、専門家による相談応需（義務）を中心とした体制を

整備する。 
 

 ○  販売に従事する薬剤師以外の専門家については、各業態を通じて資質確認のための仕組

み（都道府県試験）を設けることが適当であると考えられる。その試験内容については、販売

という行為やその実態に即したものとすることが適当である。 

 さらに、新制度導入の際には、購入者や事業活動に無用の混乱を与えないよう何らかの経

過措置を設けるなど円滑な移行を図ることが必要である。 

 ○  適切な情報提供及び相談応需のため、医薬品のリスクの程度に応じたラベル表示、陳列方

法のルール作り、店舗での掲示など、購入者の視点に立って、医薬品販売に関わる環境を整

備すべきである。 

 

３．改正の具体的内容  

 

（１）一般用医薬品のリスク分類について  

 ○  医薬品のリスクの程度の評価と分類に関しては、医学・薬学等の専門的知見を有する学識

経験者のみにより構成される専門委員会（「医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容

等に関する専門委員会」）を設けて、検討を行った。 

 ○  相対的リスク評価の手順等は次のとおりである。  

・  まず、かぜ薬、解熱鎮痛薬といった製品群による分類を行い、各製品群に属する製品に配

合される主たる成分に着目する。 

・  相対的に情報量が多いことから、同じ成分を含有する医療用医薬品の添付文書に基づき、

その成分の評価を行う。 

・  評価項目として「相互作用（飲みあわせ）」、「副作用」、「患者背景（例えば、小児、妊娠中

など）」、「効能・効果（漫然と使用し続けた時に症状の悪化につながるおそれ）」、「使用方法

（誤使用のおそれ）」、「スイッチ化等に伴う使用環境の変化（注２）」の６項目について個別の



成分のリスクを評価する。  

（注２ ）医療用医薬品として医師の管理下のもとに投薬されてきた状況から、一般用医薬品として最終的には消

費者の判断で使用されることに伴い、これまで予期できなかったような使用状況が発生すること等を指

す。 
 

・  販売時の対応に関する議論を踏まえ、一般用医薬品の成分のリスクを以下の観点から３

つに分類する。  

ア  一般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全性評価が確立して

いない成分又は一般用医薬品としてリスクが特に高いと考えられる成分は、安全性上特

に注意を要する成分として独立した分類とすることが適当であり、これを第１類とする。 

イ  残った成分を２つに分類することとし、その分類の基準となるリスク（健康被害の程度）と

しては、日常生活に支障を来すおそれの有無が分類の根拠として適当であると考え、「ま

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

可能性）がある成分」を第２類とする。 

ウ  「日常生活に支障を来す程度ではないが、身体の変調・不調が起こるおそれがある成

分」を第３類とする。 

エ  なお、医薬品のうち安全上特に問題がないものについては、平成 11 年及び 16 年に医薬

部外品に移行されており、参考として第４類とする。 
  

 ○  上記の考え方に沿って、以下のような手順で分類を作成した。（別紙２）  

・  一般用医薬品に配合される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもとに、「スイッ

チＯＴＣの市販後調査（PMS）期間中又は PMS 終了後引き続き副作用等の発現に注意を要

するもの」に相当する成分を第１類に、「相互作用」、「副作用」及び「患者背景」のいずれか

の項目でリスクの高い成分を第２類に、それ以外を第３類に機械的に振り分ける。 

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

さらに検討を加え評価する。  

※  なお、第２類については、分類内においてもリスクの種類や程度が比較的広いとの指摘があったことから、

陳列方法を工夫する等の対応が望ましい成分を選択した。（別紙２のうち＊を付されたもの） 

※  上記の分類との整合性を考慮しつつ、漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫薬及び一般用検査薬についても、そ

の分類を検討し、追加した。（別紙３） 
  

 ○  この結果、一般用医薬品について製品群として85製品群、成分としてのべ485成分（漢方製

剤、生薬、消毒薬、殺虫薬及び一般用検査薬を除く）についてリスク評価を行ったこととなる。 

 ○  以上の分類は、現在時点で承認されている医薬品の添付文書を基にした分類であることに

留意する必要がある。この成分の分類は変更があり得るものであり、その時点その時点にお

ける新たな知見、使用に係る情報の集積により不断の見直しが行われることが必要である。 

 ○  なお、医薬部外品は誤った使い方をしない限り、特段のリスクはなく、医薬品としての販売規

制を行う必要性はない。しかし、平成 11 年及び 16 年に医薬部外品に移行された品目のよう

に、他の医薬部外品（パーマネント・ウエーブ用剤、薬用化粧品類など）と比べ、軽度ではある

が何らかの症状の緩和のために使用される、用法用量を守り過剰摂取に注意が必要である
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等、医薬品に近い性質を持っている品目もある。このため、医薬品とは引き続き区別しつつ、

これを医薬部外品とは分けて整理するといった検討をすべきである。 

 

（２）一般用医薬品のリスクの程度に応じた情報提供と適切な相談応需  

   以下では、リスク分類の結果に基づき、  

・  第１類の成分を含む医薬品を「Ａグループ医薬品」 

・  第２類の成分を含む医薬品のうち第１類の成分を含まない医薬品を「Ｂグループ医薬品」 

・  第３類の成分を含む医薬品のうち第１類及び第２類の成分を含まない医薬品を「Ｃグループ

医薬品」と呼称することとする。 
 

 

 

(1) 対面販売の原則  

 ○  医薬品の販売時においては、販売者側からその医薬品に関する「適切な情報提供」が行わ

れ、購入者に十分に理解してもらうことが重要である。また同時に、購入者の疑問や要望を受

けた場合に「適切な相談応需」が行われることが必要である。 

 ○  こうした「適切な情報提供」及び「適切な相談応需」が行われるためには、薬剤師等の専門

家の関与を前提として、  

・  専門家において購入者側の状態を的確に把握できること、及び 

・  購入者と専門家の間で円滑な意思疎通が行われることが必要である。 
 

 ○  これらが確実に行われることを担保するには、購入者と専門家がその場で直接やりとりを行

うことができる「対面販売」が必要であり、これを医薬品販売に当たっての原則とすべきであ

る。 

(2) リスクの程度に応じた積極的な情報提供  

 ○  Ａグループ医薬品は、一般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全

性評価が確立していない、又は、一般用医薬品としてリスクが特に高いと考えられる成分を含

むものであり、  

・  販売時に購入者から特段質問がない場合であっても、販売者側から購入者に対し、「積極

的な情報提供」を必ず行うよう義務付けるべきである。ただし、購入者が明確に説明を不要と

した場合には、義務を免れるとすることもやむを得ないと考えられる。 

・ 「積極的な情報提供」の実施に際しては、必ず文書を用いるよう義務付けることが適当であ

る。 

・  情報提供を行うに当たっては、Ａグループ医薬品が一般用医薬品としての安全性評価が確

立していない等の性質を持つものであることも踏まえ、薬剤師が直接対応するべきである。  

※  販売時において購入者へ提供されるべき情報については、例えば、  

・  起こり得る重篤な副作用やその発生を避けるため留意すべき事項（服用してはいけない人、併用してはい

けない薬剤等） 

・  一定期間服用しても病状が改善しない又は悪化した際には医療機関での診察を受けること（受診勧奨） 

等を中心とすることが考えられる。 



※  「積極的な情報提供」に際して用いる文書としては、当該医薬品の添付文書を基本とすることが考えられ

る。 
  

 ○  Ｂグループ医薬品は、まれにではあっても、日常生活に支障を来すおそれがある成分を含

むものであり、  

・  販売時に販売者側から購入者に対し、当該医薬品に関する「積極的な情報提供」に努める

よう義務付けるべきである。 

・ 「積極的な情報提供」の実施に際しては、文書を用いることに努めるよう義務付けるべきであ

る。 

・ 「積極的な情報提供」に関与する専門家としては、薬剤師以外に（３）で述べる資質の確認を

受けた者も認めることが適当である。 
 

 ○  Ｃグループ医薬品は、日常生活に支障を来すほどではないが、副作用等により身体の変

調・不調を生じるおそれがある成分を含むものであり、  

・  販売時に販売者側から購入者に対し、当該医薬品に関する「積極的な情報提供」を行うこ

とは望ましいものの、努力義務として法令上規定するほどではないと考えられる。 

・  「積極的な情報提供」に関与する専門家としては、薬剤師以外に（３）で述べる資質の確認

を受けた者も認めることが適当である。 
 

 

(3) 相談応需  

 ○  購入者から販売者へ質問、相談等がなされた場合には、購入者は、専門的知識に基づく回

答や助言を求めており、販売する医薬品のリスクの程度に関係なく、専門家による相談応需

を義務付けるべきである。  

※  ここでいう「相談応需」には、病状が改善しない等の場合に医療機関での受診を勧めることも含まれる。 
 

 ○  相談応需については、販売時のみならず、販売後にも適切な対応が求められる。このため、

購入者に店舗等の連絡先を伝えることも重要である。 

 

（３）資質の確保  

 

(1) 現行制度改正の必要性  

 ○  現在の薬事法においては、一般用医薬品の販売に専門的知識をもって従事する者に関して

は、薬剤師は別としても、薬種商販売業及び配置販売業の従事者について各々別個に規定

され、求められる資質の内容も各々異なっている。 

 ○  また、薬局、一般販売業については、開設者（許可申請者）の資質に関わる要件は特にな

く、薬剤師の設置が義務付けられるという仕組みであるのに対し、薬種商販売業、配置販売

業については、開設者（許可申請者）が必要な資質を備えていることを確認する仕組みになっ

ている。 

 ○  今後は、医薬品販売に際し、購入者へ的確に情報を伝え、相談に応じられる体制をより一層

整備していくことが必要であると考えられる。このため、薬種商販売業、配置販売業について



は、薬局、一般販売業と同様、開設者（許可申請者）について専門性に関する要件を審査す

るのではなく、適切な情報提供及び相談に携わる者として一定の資質を備えた者が設置され

ていることを確認する仕組みとするとともに、各業態を通じて資質確認のための仕組みを設け

ることが適当であると考えられる。 

 

(2) 資質の水準、担保方法  

 ○  専門家たる販売従事者の資質の水準については、購入者への情報提供及び相談応需を適

切に行えることが的確に担保される必要がある。このため、都道府県試験によりその資質を

確認することが適当であると考えられるが、その難易度等について都道府県の間で大きな差

が生じないよう、国が一定の関与を行うことが必要である。なお、身分法の制定や名称独占の

付与までは、必要ないと考えられる。 

 ○  資質確認のための試験については、販売に即した内容、例えば、薬事関連法規、副作用の

内容等を中心とした実務的な試験内容とすることが適当である。 

 ○  なお、資質が確認された専門家には、薬剤師と同様に副作用報告を行わせることが適切で

あり、試験にはこれに関連する内容が含まれるべきである。 

 

(3) 経過措置の必要性  

 ○  試験による販売従事者の資質を確保するための制度を新たに設ける場合には、購入者や

事業活動に無用の混乱を与えないよう、新たな制度に円滑に移行できるように何らかの経過

措置を設けることが必要である。 

 

(4) 管理者の設置  

 ○  現在、薬種商販売業や配置販売業においては、薬局や一般販売業と異なり、管理者につい

ての規定は存在しないが、今後、業態にかかわらず、販売に関する必要な資質を持った者を

置かなければならないという仕組みに改めた場合、同様に管理者を置くことが適当と考えられ

る。 

 ○  この管理者が行うべき業務としては、従事者の監督、物品管理に関すること等が考えられ

る。このような業務を行うためには、管理者は薬剤師又は資質の確認を受けた専門家である

ことが必要であると考えられる。 

 

（４）適切な情報提供及び相談対応のための環境整備  

 

(1) リスクの程度に応じた表示  

 ○  一般用医薬品について、そのリスクの程度について、購入者が判別しやすいよう、外箱に何

らかの表示を行うべきである。ただし、その場合の具体的な方法・内容については更に検討が

必要であると考えられる。 



 

(2) 陳列  

 ○  医薬品については、リスク分類ごとに分けて陳列すべきである。特に、Ａグループ医薬品に

ついては、いわゆる「オーバー・ザ・カウンター」（注３）を義務付けるべきである。  

（注３ ）専門家が関与した上で医薬品の選択・購入がなされるよう、販売側のみが医薬品を手にとるような方法で

陳列を行うことをいう。 
 

 ○  Ｂグループ医薬品については、オーバー・ザ・カウンターとするよう努めるべき（努力義務）で

ある。ただし、Ｂグループ医薬品のうち、別紙２の中で＊の付された成分（「相互作用」又は「患

者背景」において特に注意すべき「禁忌」があり、その要件に該当する者が服用した場合に健

康被害に至るリスクが高まるものや依存性・習慣性がある成分等）を含む医薬品については、

オーバー・ザ・カウンター又は積極的な情報提供を行う機会をより確保することが可能となるよ

うな陳列・販売方法とすべきである。 

 

(3) 購入前の添付文書閲覧  

 ○  医薬品の添付文書の内容に関しては、できる限り、購入者が購入前に閲覧できるように環

境を整備することが望ましいと考えられる。 

 

(4) 着衣・名札  

 ○  着衣の有無や色、名札等により、専門家と非専門家、専門家の中での資質の違い（薬剤師

とそれ以外の者の区別）を購入者が容易に認識できるように工夫することも重要である。 

 

(5) 掲示  

 ○  購入者への啓発を行うとともに、制度（情報提供・相談対応）の実効性を高める観点から、店

舗に必要な掲示をさせるべきである。また、掲示は、店の外からも見えるようにすることが適

当である。 

 ○  掲示すべき内容としては、リスクの程度によって販売方法が異なることや扱っている医薬品

の種類、相談対応可能な時間帯等が考えられる。 

 

(6) 苦情処理窓口の設置  

 ○  制度の実効性を高める観点や薬事監視の限界を考えると、販売方法等（例えば、Ａグルー

プ医薬品を販売する際に説明を行わないなど）について、購入者からの苦情を処理する窓口

を設けることも重要である。苦情処理窓口を設ける機関としては、業界団体や、医薬品販売業

の許認可権限を有している都道府県等が考えられる。 

 

（５）販売形態について  

 

(1) 店舗販売業の創設等  

 ○  今回の制度改正にあたり、開設者自身の資質を確認するのではなく、販売従事者として一
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定の資質を備えた者が設置されていることを確認する仕組みとするのであれば、薬局を除き、

店舗での販売を行う業態については「店舗販売業」とすることが考えられる。 

 ○  また、現在、例外的に専門家の関与しない販売形態として認められている特例販売業につ

いては、地域の実情も勘案しつつ、一般的には縮小していくことが適当である。  

※  なお、医療用ガス等を取扱う特例販売業については、卸売を行っていることから、現行の卸売一般販売業と

あわせて、「卸売販売業」として整理することが適当である。 
 

 ○  以上の結果、基本的に、一般消費者に対する医薬品の販売業については、薬局を除き、

「店舗販売業」及び「配置販売業」の２業態に再編されていくことになると考えられる。 

 

(2) 情報通信技術の活用  

 ○  情報通信技術の活用については、行政、製造業者等による啓発や情報提供については積

極的に進めるべきである一方、医薬品の販売については、対面販売が原則であることから情

報通信技術を活用することについては慎重に検討すべきである。 

 ○  Ａグループ医薬品については、対面販売とすべきであり、情報通信技術を活用した販売は認

めることは適当でないと考えられる。 

 ○  Ｂグループ医薬品及びＣグループ医薬品については、対面販売を原則とすべきであるが、購

入者の利便性に配慮すると、深夜早朝に限り、一定の条件の下で、テレビ電話を活用して販

売することについては、引き続き認めることも検討する余地はあると考えられる。 

 ○  Ｃグループ医薬品については、リスクの程度や購入者の利便性、現状ある程度認めてきた

経緯に鑑みると、薬局、店舗販売業の許可を得ている者が、電話での相談窓口を設置する等

の一定の要件の下で通信販売を行うことについても認めざるを得ないと考えられる。 

 

 

おわりに  

 

 今回の販売制度の改正についての提言は以上のとおりであるが、これまで長らく変更されてこな

かった販売業に関する制度について見直しを行うものであることから、関係者に大きな影響を及

ぼすことになると考えられる。 

 改正に当たっては、まず購入者である一般国民の立場に立って、どのような制度が最も望ましい

かを検討することが重要であり、今後も、引き続きこのことを念頭において法制化の作業が行われ

ることを期待する。  

 

 また、直接法令の改正に関係するもの以外にも、取り組むべき課題は考えられるところであり、

例えば以下のようなものが挙げられる。  

 ・  医薬品の本質、特に副作用による被害が生じうるものであることについて、これまでの歴史も

踏まえ、教育やマスコミを通じて啓発を図ること 



 ・  添付文書や外箱表示をよりわかりやすいものとすることを含め、製造業者からの情報提供を

より充実させること、特に一般用医薬品については、専門家向けの情報が少ないことから、これ

がより提供されるように検討すること 

 ・  相当以前に承認したものの、時代に合わなくなってきている医薬品について、再評価を進め

ること 

 こうした点を含め、一般用医薬品販売についての環境整備が一層望ましい方向に進むことを併

せて期待する。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（別紙１） 

 

厚生科学審議会医薬品販売制度改正検討部会の開催状況 

 

平成１６年  

   ５月１４日   第１回部会  

  議題 １． 部会長選出及び部会長代理の指名について 

２． 医薬品販売制度の現状と課題等について 
 

   ６月 ８日   第２回部会  

  議題 １． 諸外国における医薬品販売制度等の現況等について 

２． 関係者ヒアリング 
 

   ６月２３日   第３回部会  

  議題 １． 医薬品販売制度の現状等について 

２． 論点整理等について 
 

   ７月２１日   第４回部会  

  議題 １． 論点整理について 

２． 今後の検討の進め方について 
 

   ９月 ６日   第５回部会  

  議題  医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等について 

 （論点整理の検討項目１及び２（１）等） 
 

   ９月２７日   第６回部会  

  議題 １． 専門委員会の運営規則等について 

２． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等について 

３． 今後の検討の進め方について 
 

  １１月２２日   第７回部会  

  議題 １． 委員等からの講義・質疑 

２． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する専門委員

会における検討状況の報告・審議 
 

  １２月２２日   第８回部会  

  議題 １． 委員等からの講義・質疑 

２． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する専門委員

会における検討状況の報告・審議 
 

平成１７年  

   ２月１０日   第９回部会  

  議題 １． 部会長選出、部会長代理指名について 

２． 諸外国の制度等の調査結果について 

３． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する専門委員

会における検討状況の報告・審議 



４． 今後の検討の進め方について 
 

   ２月２８日   第 10 回部会  

  議題 １． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する専門委員

会における検討状況の報告・審議 

２． 消費者アンケート調査等の結果について 

３． 今後の審議予定 
 

   ３月２４日   第 11 回部会  

  議題  医薬品の販売に当たっての必要な情報提供等 
 

   ４月１５日   第 12 回部会  

  議題 １． 医薬品販売業務の内容・方法について 

２． 医薬品販売に従事する者の資質と責務について 
 

   ４月２８日   第 13 回部会  

  議題 １． 医薬品販売に従事する者の資質と責務について 

２． 医薬品販売における情報通信技術の活用等について 
 

   ５月２０日   第 14 回部会  

  議題  医薬品販売における情報通信技術の活用等について 
 

   ６月１７日   第 15 回部会  

  議題１． 医薬品販売における情報通信技術の活用等について 

  議題２． 関係団体等からのヒアリング 
 

   ７月８日   第 16 回部会  

  議題  検討項目２～６及び８についての第１１から第１５回までの部会における

意見のとりまとめについて 
 

   ９月１４日   第 17 回部会  

  議題 １． 今後の検討の進め方について 

２． 第１１回から第１５回までの部会における意見のとりまとめについて 

３． 医薬品のリスクの程度の評価 
 

   ９月２９日   第 18 回部会  

  議題  医薬品販売に際しての情報提供について 
 

  １０月１２日   第 19 回部会  

  議題  医薬品販売に従事する者の資質等 
 

  １０月３１日   第 20 回部会  

  議題  適切な情報提供や相談対応のための環境整備等 
 

  １１月１８日   第 21 回部会  

  議題  リスク分類と販売時における対応等 
 

  １１月２５日   第 22 回部会  

  議題  医薬品販売制度改正検討部会報告書（案） 
 

  １２月１５日   第 23 回部会  

  議題  医薬品販売制度改正検討部会報告書（案） 
 



医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する 

専門委員会の開催状況  

 

平成１６年   

  １０月２２日   第１回専門委員会開催  

  議題 １． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等について 

２． 専門委員会の検討スケジュールについて 
 

 

  １１月１１日   第２回専門委員会開催  

  議題  医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する作業につい

て 
 

 

  １１月１５日   第３回専門委員会開催  

  議題 １． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する作業につい

て 

２． 医薬品販売制度改正検討部会への報告について 
 

 

  １２月１４日   第４回専門委員会開催  

  議題 １． 医薬品販売制度改正検討部会における議論について 

２． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する作業につい

て 
 

 

平成１７年   

   １月１７日   第５回専門委員会開催  

  議題 １． 医薬品販売制度改正検討部会における議論について 

２． 医薬品のリスクの程度の評価と情報提供の内容等に関する作業につい

て 

３． リスクの評価について 
 

 

   ２月 ４日   第６回専門委員会開催  

  議題  リスクの評価方法について 
 

 

   ２月１４日   第７回専門委員会開催  

  議題 １． リスクの評価方法について 

２． 提供する情報について 
 

 

   ２月２２日   第８回専門委員会開催  

  議題 １． リスクの評価方法について 

２． 提供する情報について 
 

 

   ９月２２日   第９回専門委員会開催  

  議題  相対的リスク評価の検討について 
 

 

  １０月 ６日   第１０回専門委員会開催  

  議題  相対的リスク評価の検討について 
 

 

  １０月１７日   第１１回専門委員会（中止）  



  １０月２５日   第１２回専門委員会開催  

  議題  一般用医薬品成分のリスク分類の検討について 
 

 

  １１月 ７日   第１３回専門委員会（中止）  

  １１月１４日   第１４回専門委員会開催  

  議題  医薬品販売制度改正検討部会への報告事項について 
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（◎：部会長、○：部会長代理） 
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（別紙２） 

 

一般用医薬品成分の相対的リスク分類 

 

 

分類について  

第１類： 一般用医薬品としての市販経験が少ない等、安全上特に注意を要する成分 

第２類： まれに日常生活に支障を来す健康被害が生じるおそれがある成分 

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

（第４類：医薬部外品（平成 11 年及び 16 年に移行したもの）） 

 

ワークシート 第１類 第２類 第３類 

1 かぜ薬（内

服） 

  ＊アスピリン 

  アセトアミノフェン 

  イソプロピルアンチピリン 

  イブプロフェン 

＊サリチルアミド 

＊エテンザミド 

  塩酸ジフェンヒドラミン 

  フマル酸クレマスチン 

  マレイン酸カルビノキサミン 

  d-マレイン酸クロルフェニラミン 

  臭化水素酸デキストロメトルファン 

  ヒベンズ酸チペピジン 

＊リン酸ジヒドロコデイン 

＊ｄｌ－塩酸メチルエフェドリン 

  グアヤコールスルホン酸カリウム 

グアイフェネシン 

無水カフェイン 

2 解熱鎮痛

薬 

  ＊アスピリン 

  アセトアミノフェン 

  イソプロピルアンチピリン 

  イブプロフェン 

＊エテンザミド 

＊アリルイソプロピルアセチル尿素 

＊ブロムワレリル尿素 

  合成ケイ酸アルミニウム 

  合成ヒドロタルサイト 

  メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 

無水カフェイン 



3 催眠鎮静

薬 

  ＊塩酸ジフェンヒドラミン   

4 眠気防止

薬 

    ビタミンＢ１ 

ビタミンＢ２ 

ビタミンＢ６ 

ビタミンＢ１２ 

カフェイン 

無水カフェイン 

5 鎮うん薬

（乗物酔防

止薬、つわ

り用薬を含

む） 

    塩酸ジフェニドール 

  塩酸メクリジン 

  サリチル酸ジフェンヒドラミン 

  ジメンヒドリナート 

  d-マレイン酸クロルフェニラミン 

  臭化水素酸スコポラミン 

  ロートエキス 

  ジプロフィリン 

  テオフィリン 

無水カフェイン 

6 その他の

精神神経

用薬 

    メトカルバモール 

＊エテンザミド 

酢酸トコフェロール 

ジベンゾイルチアミン 

無水カフェイン 

コンドロイチン硫酸ナ

トリウム 

7 ヒスタミン

（Ｈ２）受容

体拮抗剤

含有薬 

シメチジン 

塩酸ラニチ

ジン 

ファモチジ

ン 

    

8 制酸薬     ケイ酸アルミン酸マグネシウム 

  メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 

  合成ヒドロタルサイト 

  ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート 

  乾燥水酸化アルミニウムゲル 

  ロートエキス 

  塩酸ピレンゼピン 

沈降炭酸カルシウム 

酸化マグネシウム 

炭酸水素ナトリウム 

炭酸マグネシウム 

9 健胃薬     乾燥酵母 

マレイン酸トリメブチ



ン 

塩化カルニチン 

10 整腸薬     ビフィズス菌末 

ラクトミン 

ラックビー 

ラクボン 

宮入菌末 

アシドフィルス菌末 

11 消化薬     タカヂアスターゼ 

ウルソデオキシコー

ル酸 

ジアスターゼ 

パンクレアチン 

デヒドロコール酸 

胆汁末 

ジアスメン 

ニューラーゼ 

プロザイム 

ホリパーゼ 

リパーゼ 

セルラーゼ 

セルロシン 

ビオヂアスターゼ 

ビオタミラーゼ 

12 制酸・健

胃・消化・

整腸を２以

上標榜す

るもの 

    アルジオキサ 

  スクラルファート 

  ソファルコン 

アズレンスルホン酸

ナトリウム 

L-グルタミン 

塩酸セトラキサート 

メチルメチオニンスル

ホニウムクロライド 

ジメチルポリシロキサ

ン 

グリチルリチン酸塩 

銅クロロフィリン塩 

ゲファルナート 

13 胃腸鎮痛

鎮けい薬 

    塩酸オキシフェンサイクリミン 

  塩酸ジサイクロミン 

  



  臭化メチルアトロピン 

  臭化メチルベナクチジウム 

  臭化メチルオクタトロピン 

  臭化ブチルスコポラミン 

  臭化チメピジウム 

  ヨウ化イソプロパミド 

  ロートエキス 

  塩酸パパベリン 

＊アミノ安息香酸エチル 

  オキセサゼイン 

14 止瀉薬     アクリノール 

  塩化ベルベリン 

  クレオソート 

  タンニン酸ベルベリン 

  次硝酸ビスマス 

  次没食子酸ビスマス 

  タンニン酸アルブミン 

  ヒドロキシナフトエ酸アルミニウム 

＊塩酸ロペラミド 

乳酸カルシウム 

沈降炭酸カルシウム 

カオリン 

15 瀉下薬（下

剤） 

    ヒマシ油 

＊センナ 

＊センノシド 

  ピコスルファート 

  ビサコジル 

  ジオクチルソジウムスルホサクシネート 

酸化マグネシウム 

硫酸マグネシウム 

カルボキシメチルセ

ルロースナトリウム 

16 浣腸薬     ビサコジル グリセリン 

D-ソルビトール 

クエン酸ナトリウム 

17 駆虫薬     サントニン 

  パモ酸ピルビニウム 

  リン酸ピペラジン 

  

18 動脈硬化

用薬（リノ

ール酸、レ

シチン主

薬製剤等） 

    ソイステロール 

パンテチン 

酪酸リボフラビン 

酢酸トコフェロール 

ポリエンホスファチジ

ルコリン 



リノール酸 

19 貧血用薬     フマル酸第一鉄 

  溶性ピロリン酸第二鉄 

ビタミンＢ１（塩酸チア

ミン） 

ビタミンＢ２ 

ビタミンＢ６（塩酸ピリ

ドキシン） 

ビタミンＢ１２（メコバ

ラミン） 

ビタミンＣ（アスコルビ

ン酸） 

葉酸 

20 鎮咳去痰

薬 

    クエン酸チペピジン 

  ヒベンズ酸チペピジン 

  臭化水素酸デキストロメトルファン 

＊リン酸ジヒドロコデイン 

  塩酸トリメトキノール 

＊ｄｌ－塩酸メチルエフェドリン 

  ジプロフィリン 

  テオフィリン 

  グアヤコールスルホン酸カリウム 

  塩酸ブロムヘキシン 

  d-マレイン酸クロルフェニラミン 

ノスカピン 

リン酸ジメモルファン 

グアイフェネシン 

塩化リゾチーム 

21 含嗽薬     チモール 塩化セチルピリジニ

ウム 

塩化デカリニウム 

塩化ベンゼトニウム 

グリチルリチン酸二カ

リウム 

ｌ-メントール 

ポビドンヨード 

22 内用痔疾

用薬 

    カルバゾクロム 

酢酸トコフェロール 

塩化リゾチーム 

ブロメライン 

23 外用痔疾

用薬 

    アミノ安息香酸エチル 

  塩酸ジブカイン 

  塩酸プロカイン 

酢酸トコフェロール 

塩化リゾチーム 

グリチルレチン酸 



  リドカイン 

  酢酸ヒドロコルチゾン 

  酢酸プレドニゾロン 

  塩酸ジフェンヒドラミン 

  d-マレイン酸クロルフェニラミン 

  塩酸テトラヒドロゾリン 

  塩酸ナファゾリン 

  ｄｌ－塩酸メチルエフェドリン 

  塩酸クロルヘキシジン 

  セトリミド 

クロタミトン 

酸化亜鉛 

イソプロピルメチルフ

ェノール 

アラントイン 

24 その他の

泌尿生殖

器官及び

肛門用薬 

テストステ

ロン 

メチルテス

トステロン 

塩酸ヨヒン

ビン 

硝酸ストリ

キニーネ 

  塩酸ジブカイン 

  サリチル酸テオブロミン 

  マンデル酸ヘキサミン 

アミノ安息香酸エチ

ル 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

酢酸トコフェロール 

塩酸チアミン 

リボフラビン 

アスコルビン酸 

ニコチン酸アミド 

アミノ酸エチルスルホ

ン酸（タウリン） 

グルクロノラクトン 

カフェイン 

25 ビタミン主

薬製剤 

  ＊ビタミンＡ 

  ビタミンＤ（アルファカルシドール） 

ビタミンＢ１（塩酸チア

ミン） 

ビタミンＢ２ 

ビタミンＢ６（塩酸ピリ

ドキシン） 

ビタミンＢ１２（メコバ

ラミン） 

ビタミンＣ（アスコルビ

ン酸） 

ビタミンＥ 

26 ビタミン含

有保健薬

（ビタミン

剤等） 

  ＊ビタミンＡ 

  ビタミンＤ（アルファカルシドール） 

ビタミンＢ１（塩酸チア

ミン） 

ビタミンＢ２ 

ビタミンＢ６（塩酸ピリ



ドキシン） 

ビタミンＢ１２（メコバ

ラミン） 

ビタミンＣ（アスコルビ

ン酸） 

ビタミンＥ 

アミノ酸エチルスルホ

ン酸（タウリン） 

グルクロノラクトン 

グルコン酸カルシウ

ム 

炭酸カルシウム 

L-アスパラギン酸マ

グネシウム 

クエン酸鉄アンモニ

ウム 

L-システイン 

カフェイン 

ローヤルゼリー 

Ｌ－アスパラギン酸

ナトリウム 

27 カルシウム

主薬製剤 

    ビタミンＤ3 アミノ酸エチルスルホ

ン酸（タウリン） 

グルコン酸カルシウ

ム 

炭酸カルシウム 

乳酸カルシウム 

無水リン酸水素カル

シウム 

炭酸マグネシウム 

クエン酸カルシウム 

塩酸リジン 

28 タンパク・

アミノ酸主

薬製剤 

    ビタミンＣ（アスコルビ

ン酸） 

パントテン酸カルシウ

ム 

L-システイン 



29 婦人薬     ビタミンＢ１（塩酸チア

ミン） 

ビタミンＢ２ 

ビタミンＢ６（塩酸ピリ

ドキシン） 

ビタミンＢ１２（メコバ

ラミン） 

ビタミンＣ 

ビタミンＥ 

アミノエチルスルホン

酸 

グルクロノラクトン 

30 避妊薬     メンフェゴール 

31 その他の

女性用薬 

    トリコマイシン 

  クロラムフェニコール 

  エチニルエストラジオール 

  エストラジオール 

  

32 抗ヒスタミ

ン薬主薬

製剤 

    塩酸ジフェンヒドラミン 

  d-マレイン酸クロルフェニラミン 

  メキタジン 

  

33 その他の

アレルギ

ー用薬 

  ＊ｄｌ－塩酸メチルエフェドリン ビタミンＢ１（塩酸チア

ミン） 

ビタミンＢ２ 

ビタミンＢ６（塩酸ピリ

ドキシン） 

ニコチン酸アミド 

パントテン酸カルシウ

ム 

アミノ酸エチルスルホ

ン酸（タウリン） 

乾燥酵母 

グリチルリチン酸モノ

アンモニウム 

34 殺菌消毒

薬（特殊絆

創膏を含

む） 

    クレゾール 

  塩酸クロルヘキシジン 

  マーキュロクロム 

  ヨウ化カリウム 

アクリノール 

塩化ベンゼトニウム 

d-マレイン酸クロルフ

ェニラミン 



  塩酸ジブカイン 

  リドカイン 

  塩酸ナファゾリン 

ポビドンヨード 

ヨウ素 

エタノール 

塩化ベンザルコニウ

ム 

オキシドール 

アラントイン 

35 しもやけ・

あかぎれ

用薬 

    酢酸トコフェロール 

オリブ油 

グリセリン 

ビタミンＡ 

ワセリン 

白色ワセリン 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

グリチルレチン酸 

トウガラシ 

ニコチン酸ベンジル 

36 化膿性疾

患用薬 

    スルファメトキサゾール 

  スルフイソミジン 

  スルファジアジン 

  ホモスルファミン 

  サリチル酸 

  塩酸クロルヘキシジン 

  エタノール 

  レゾルシン 

  イブプロフェンピコノール 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

グリチルレチン酸 

イオウ 

イソプロピルメチルフ

ェノール 

37 鎮痛・鎮

痒・収れ

ん・消炎薬

（パップ剤

を含む） 

    インドメタシン 

  ケトプロフェン 

  ピロキシカム 

  フェルビナク 

＊酢酸プレドニゾロン及びその吉草酸エステル 

＊デキサメタゾン 

＊ヒドロコルチゾン及びその酪酸エステル 

  ウフェナマート 

  ブフェキサマク 

  塩酸ジブカイン 

グリチルリチン酸 

グリチルレチン酸 

カンフル 

メントール 

ジフェンヒドラミン 

酢酸トコフェロール 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

塩酸イソチペンジル 

アミノ安息香酸エチ



  リドカイン 

  塩酸クロルヘキシジン 

ル 

アンモニア 

ジフェニルイミダゾー

ル 

ニコチン酸ベンジル 

マレイン酸クロルフェ

ニラミン 

d-マレイン酸クロルフ

ェニラミン 

サリチル酸メチル 

サリチル酸グリコー

ル 

トウガラシエキス 

クロタミトン 

イソプロピルメチルフ

ェノール 

塩化ベンザルコニウ

ム 

テレピン油 

ハッカ油 

ユーカリ油 

ノニルワニリルアミド 

38 みずむし・

たむし用

薬 

塩酸アモロ

ルフィン 

塩酸ネチコ

ナゾール 

塩酸ブテナ

フィン 

  エキサラミド 

  クロトリマゾール 

  シクロピロクスオラミン 

  硝酸エコナゾール 

  硝酸オキシコナゾール 

  硝酸ミコナゾール 

  チオコナゾール 

  トルナフタート 

  ビホナゾール 

  ピロールニトリン 

  塩酸ジブカイン 

  塩酸リドカイン 

  塩酸クロルヘキシジン 

  フェノール 

  サリチル酸 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

グリチルレチン酸 

マレイン酸クロルフェ

ニラミン 

クロタミトン 

酸化亜鉛 

塩化ベンザルコニウ

ム 



39 皮膚軟化

薬（吸出し

を含む） 

    ヘパリン類似物質 

  リドカイン 

  サリチル酸 

グリセリン 

尿素 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

グリチルリチン酸二カ

リウム 

グリチルリチン酸モノ

アンモニウム 

グリチルレチン酸 

酢酸トコフェロール

（ビタミンＥ） 

クロタミトン 

40 毛髪用薬

（発毛、養

毛、ふけ、

かゆみ止

め用薬等） 

ミノキシジ

ル 

  塩化カルプロニウム 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

パンテノール 

パントテニールエチ

ルエーテル 

41 点眼薬     塩酸エフェドリン 

  塩酸テトラヒドロゾリン 

  塩酸ナファゾリン 

  硝酸ナファゾリン 

  クロモグリク酸ナトリウム 

  スルファメトキサゾール 

  スルファメトキサゾールナトリウム 

メチル硫酸ネオスチ

グミン 

アズレンスルホン酸

ナトリウム 

イプシロン-アミノカプ

ロン酸 

グリチルリチン酸二カ

リウム 

硫酸亜鉛 

硫酸ベルベリン 

塩酸ジフェンヒドラミ

ン 

ビタミンＢ６（塩酸ピリ

ドキシン） 

酢酸トコフェロール

（ビタミン E) 

シアノコバラミン 

パルミチン酸レチノー

ル（ビタミンＡ） 



パンテノール 

パントテン酸カルシウ

ム 

フラビンアデニンジヌ

クレオチドナトリウム

（ＦＡＤ) 

L-アスパラギン酸カ

リウム 

L-アスパラギン酸マ

グネシウム・カリウム 

アミノ酸エチルスルホ

ン酸（タウリン） 

コンドロイチン硫酸ナ

トリウム 

塩化ナトリウム、塩化

カリウム、 

乾燥炭酸ナトリウム、

リン酸水素ナトリウ

ム、ホウ酸 

d-マレイン酸クロルフ

ェニラミン 

塩化カリウム 

塩化カルシウム 

塩化ナトリウム 

硫酸マグネシウム 

リン酸水素ナトリウム 

リン酸二水素カリウ

ム 

アラントイン 

塩化リゾチーム 

42 鼻炎用内

服薬 

    塩酸ジフェニルピラリン 

  マレイン酸カルビノキサミン 

  d-マレイン酸クロルフェニラミン 

  メキタジン 

＊塩酸プソイドエフェドリン 

  塩酸フェニレフリン 

  ベラドンナ総アルカロイド 

  ヨウ化イソプロパミド 

セラペプターゼ 

塩化リゾチーム 

グリチルリチン酸二カ

リウム 



43 鼻炎用点

鼻薬 

    塩酸テトラヒドロゾリン 

  塩酸ナファゾリン 

  塩酸フェニレフリン 

  塩酸イプロヘプチン 

  マレイン酸クロルフェニラミン 

  クロモグリク酸ナトリウム 

グリチルリチン酸二カ

リウム 

塩化ベンザルコニウ

ム 

塩化ベンゼトニウム 

44 点耳薬     フェノール 

  塩酸プロカイン 

アミノ安息香酸エチ

ル 

アクリノール 

メントール 

45 口腔咽喉

薬（せき、

たんを標

榜しないト

ローチ剤を

含む）、口

内炎用薬 

    塩酸クロルヘキシジン 

  ヨウ化カリウム 

塩化セチルピリジニ

ウム 

アクリノール 

アズレンスルホン酸

ナトリウム 

トラネキサム酸 

ポビドンヨード 

ヨウ素 

塩化リゾチーム 

グリチルリチン酸二カ

リウム 

グリチルレチン酸 

アラントイン 

46 歯痛・歯槽

膿漏薬 

    グルコン酸クロルヘキシジン 

  クレオソート 

  チモール 

  フェノール 

  アミノ安息香酸エチル 

  塩酸ジブカイン 

  フィトナジオン 

塩化セチルピリジニ

ウム 

カルバゾクロム 

ビタミンＣ（アスコルビ

ン酸） 

酢酸トコフェロール 

グリチルリチン酸二カ

リウム 

グリチルレチン酸 

塩化リゾチーム 

イソプロピルメチルフ

ェノール 

銅クロロフィリンナトリ

ウム 



ヒノキチオール 

47 禁煙補助

剤 

  ＊ニコチン   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（別紙３） 

 

ワークシートを作成しなかった製品群のリスク分類について  

 

● 漢方処方製剤  

・ 漢方処方製剤は、服用時点での症状・体質などに応じて処方を選択することが必要である。ま

た、漢方処方製剤には複数種類の生薬が用いられ、その有効成分は天然由来成分の混合物

であることから、他の薬剤との併用による相互作用への注意喚起が必要である。 

・ 症状・体質に合っていない処方を選択した場合や、不適切な薬剤との併用により、日常生活に

支障を来す健康被害が生じるおそれがあることから、第２類に相当すると考えられる。 
 

● 生薬製剤  

・ 配合に用いられる生薬の有効成分は天然由来成分の混合物であり、不適切な薬剤との併用

により、日常生活に支障を来すおそれがあることから、第２類に相当すると考えられる。 

・ なお、末やエキスとして配合に用いられる生薬のうち、これまでの使用経験等から日常生活に

支障を来すおそれがないと考えられる成分については第３類に相当とすると考えられる。【別

添】 
 

● 消毒薬（人体に直接使用するものを除く）  

・ 誤って人体に直接使用した場合の作用は強く、誤った使用方法等により日常生活に支障を来

すおそれがあることから、第２類に相当すると考えられる。 
 

● 殺虫薬  

・ 誤って人体に直接使用した場合の作用は強く、誤った使用方法等により日常生活に支障を来

すおそれがあることから、第２類に相当すると考えられる。 

・ また、劇薬に該当するものは、第１類に相当すると考えられる。 

・ なお、作用が緩和である製剤については、医薬部外品とされている。 
 

● 一般用検査薬（尿糖・尿たん白検査薬）  

・ 身体の状態や検査時の条件等によって正しい結果が得られない場合があり、それによって誤

った判断による治療薬の服用等により日常生活に支障を来すおそれがあることから、第２類に

相当すると考えられる。 
 

● 一般用検査薬（妊娠検査薬）  

・ 検査の時期やそのときの状態等によって正しい結果が得られない場合があること、また、妊娠

検査の補助として用いられるものであり陰性であっても再度確認のための検査が必要である

ことから、誤った使用方法等により日常生活に支障を来すおそれに相当する健康被害の可能

性があることから、第２類に相当すると考えられる。 
 

 

 

 

 

 



別添 

第３類とする生薬（末・エキス） 

 生薬については原則として第２類とするが、これまでの使用経験等から安全上問題がないと考

えられる下記の生薬を末やエキスとして配合する場合の取扱いについては第３類とする。（したが

って、生薬そのもの（刻みなど）が最終製品となっているものについては、第２類となる。）  

アカメガシワ 

アセンヤク 

アニス実 

アマチャ 

アワビ殻（石決明） 

ウイキョウ 

ウイキョウ油 

ウコン 

ウショウ 

ウバイ 

エゾウコギ（エレウテロコック、シゴカ） 

オウギ 

オウセイ 

オウヒ 

オンジ 

カイカ 

カキバ 

加工大蒜（ニンニク） 

ガジュツ 

カノコソウ 

カミツレ 

ガラナ 

カロニン 

カンキョウ 

カンゾウ 

寒梅粉（餅粉） 

カンピ 

キキョウ 

キコク 

キジツ 

クコシ 

ケイヒ 

コウカ 

コウジン 

コショウ 

ゴミシ 

サフラン 

サンザシ 

サンシュユ 

サンショウ 

サンナ 

サンヤク 

シコン 

シソシ 

シャクヤク 

シャゼンシ 

ジュウヤク 

シュクシャ 

ショウキョウ 

ショウキョウ油 

ショウズク 

ジョテイシ 

セイヒ 

セイヨウサンザシ 

セネガ 

センブリ 

ソウハクヒ 

ソヨウ 

タイソウ 

タチジャコウソウ 

タンズシ 

タントウシ 

チクセツニンジン 

チクヨウ 

トウガラシ 

トウキ 

トウニン 

トウヒ 

トウヒ油 

動物胆 

トケイソウ 

トチュウ 

ナンテンジツ 

ニガキ 

ニクジュヨウ 

ニクズク 

ニンジン 

ニンニク 

バクモンドウ 

ハッカ 

ハッカ油 

ハマボウフウ 

ハンピ 

ヒシノミ 

ベニバナ油 

ホコウエイ 

ホップ 

ボレイ 

マタタビ 

ムイラプアマ 

ヤクチ 

ユーカリ油 

ユウタン 

ヨクイニン 

リュウガンニク 

リュウノウ 



ケイヒ油 

ケツメイシ 

ゲンノショウコ 

ゲンチアナ  

チモ 

チョウジ 

チョウジ油 

チンピ  

レイヨウカク 

レンニク 

レモン油 

ロクジョウ 

ローヤルゼリー  

 


