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O 日         平成 1 7 年 4 月 1 5 日 ( 金 )  1 4 : 0 0 ～ 1 6 : 0 0 

0 場 所 :  法曹会館 2 F  高砂の間 

O 議 題     「医薬品販売業務の 内容・方法」について 

「医薬品販売に 従事する者の 資質と責務」について 

0 資 料 : 

Ⅰ 一 1 , 検討項目 2 「医薬品の販売に 当たっての必要な 情報提供等」につ 

いて 

1 一 2. 検討項目 2 に関する 第 1 1 回部会での意見の 整理 

2. 検討項目 3 「医薬品販売に 従事する者の 資質とその確保」及び 

検討項目 4 「医薬品販売に 関する責任」について 

3 一 1 . 消費者アンケート 調査の結果 ( その 2) 

3 一 2. 薬局・一般販売業・ 薬種商販売業・ 配置販売業アンケートの 結果 

( その 2) 

0 部会委員提出資料 

( 参考資料 ) 

1 . 医薬品販売制度改正検討部会委員名簿 

2, 医薬品販売制度改正に 関する論点の 整理 

3. 今後の医薬品販売制度改正検討部会の 論点審議予定 
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検討項目 2 「医薬品の販売に 当たっての必要な 情 

報提供等」について 

医薬品販売制度改正検討部会において 整理された検討項目 2 「医 

薬品の販売に 当たっての必要な 情報提供等」 を議論するにあ たり、 
詳細に検討する 必要があ る事項や留意する 必要があ る事項等につ い 

て、 次の頁以降、 各論点ごとに 掲げた。 

( 目次》 

1 . 情報提供の内容 
( 論点 1  )  .                                         1 頁 

( 論点、 2  )  .                                         3 頁 

( 論点、 3  )  .                                         5 頁 
( 論点、 4) .                                         

6 頁 

( 論点、 5  )  .                                         7 頁 

2 . 情報提供の手法 
( 論点、 6  )  .                                         

8 頁 

( 論点、 7  )  .                                         9 頁 
3 . 販売後の副作用発生時等への 対応 

( 論点、 8 ) 

～ ( 論点Ⅱ 1)  .                                   
1 2 頁 

( 論点 12)  .                                         1 4 頁 
4 . 医薬品の管理 

( 奇詩焦ミ 13)  .                                         
1 5 頁 



1 . 情報提供の内容 

( 論点Ⅰ ) どのような場面で、 どのような情報提供が 必要とな 
るのか。 

( 例 :  医薬品の選択、 使用上の注意の 喚起 ) 

[ Ⅰ ) 情報提供が必要な 場面 
「 どのような場面」を 消費者側からみた 場合、 以下のような 具 

体 的な場面が考えられるが、 それ以外にもあ るか。 
① 症状に適した 医薬品の種類を 決める場面 
② 同種の医薬品から 購入する医薬品を 選択する場面 
③ 選択した医薬品の 使用上の注意を 聞く場面 
④ 購入後すぐ又は 一定期間保管後、 居宅で使用する 場面 

[2 Ⅱ提供すべき 情報の内容 
「どのような 情報提供」 としては、 医薬品の適正使用を 確保す 

る 観点から次の 情報が考えられるが、 (1) のそれぞれの 場面に応じ 
て 、 どの情報が必要となるか。 

① 適応禁忌 
② 重篤な副作用が 起こり得ること ( 及びその内容 ) 
③ 使用双に医師等に 相談する場合 

( 特定の使用者や 疾患、 ・傷病・既往歴などの 患者背景 ) 
④ 長期服用に関する 注意 
⑤ 使用方法 
⑥ 受診勧奨 

( 疾患・傷病の 様態や既往の 程度などの情報収集が 前提 ) 
の 相談応需 

( 消費者から相談された 事項に対する 個別の情報提供 ) 
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( 論点 2) 情報提供のあ り方については、 副作用の発現の 態様 
等 、 医薬品のリスクの 程度に応じて 検討すべきではな 
い か。 

0  医薬品のリスクの 程度と情報提供のあ り方の関係 
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② 医薬品のリスタの 程度は、 情報提供の内容と 情報提供の手法 
のいずれにも 相関があ ると考えてよ いか 。 
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( 論点 3) 適切な情報提供のため 消費者の病歴、 副作 m 歴等を 
確認する必要が 生じる場合に、 個人情報の保護との 関 

係は ついて、 ど う 考えるか。 
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(2) 個人情報に配慮した 情報提供のあ り方 

病歴や副作用歴を 確認する必要があ る場合としては、 適応禁忌 
や併用禁忌に 注意を要する 医薬品を販売する 場合等が想定される 
が 、 禁忌等に関する 注意喚起の方法として、 個人情報に配慮する 
のであ れば、 消費者に病歴等を 確認する方法のほか、 特定の病歴 
等を有する者は 禁忌であ る 旨 等を消費者に 説明することや 表示す 
るといった方法もあ るのではないか。 
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0  製造業者や国から 販売店に提供する 情報の内容 
販売事業者が 消費者への適切な 情報提供を行 う ためには、 製造 

業者が作成する 添付文書以覚に 、 製造業者や国が 販売事業者に ，清 
報を提供する 必要があ るか。 

( 資料 1 一 2 を参照のこと。 ) 
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( 資料Ⅰ 一 2 を参照のこと。 ) 
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2 . 情報提供の手法 

( 論点 6) 医薬品のリスクの 程度に応じた 情報提供のための、 
専門家の配置のあ り方や対面販売の 必要性について、 
ど う 考えるか。 

Ⅲ 情報提供の手法 
情報提供の手法には、 ど の よ ，っ な ものがあ るか。 

( 情報提供の手法の 例 ) 

① 専門家が消費者に 対面して行 う ロ頭での情報提供 
② 陳列棚等店内での 表示・掲示 
③ 外箱 等への表示 
④ 添付文書への 記載 ( 吟 資料 1 一 2 を参照のこと。 ) 

⑤ その他 

(2) 消費者自らの 情報の入手 
情報通信技術の 活用により、 消費者が販売事業者以外から 情報 

を入手できるような 仕組みが必要ではないか。 

(3) 医薬品のリスクの 程度と情報提供の 手法との関係 
医薬品のリスタの 程度に応じて、 必要な情報提供の 手法に違い 

があ り得ると考えてよいか。 
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( 論点 7) 情報提供のうち、 消費者に対し 能動的・積極的に 行 

ラ べきものとそうでないものとの 区分について、 ど う 

考えるか。 

Ⅲ 販売に従事する 者が行 う 情報提供の方法 
販売時に、 販売に従事する 者が行 う 情報提供の方法は、 これま 

で 以下のように 整理しているが、 具体的な場面における 提供方法 
ほ ついてどのように 考えるか。 
① 積極                                                                   められなくとも 販売に従事 

する者の方から 行うべき情報提供 ) 

② 消費者の求めに 応じた情報提供 
③ 受診勧奨 ( 販売しない ) 

[2) 積極的に行 う 情報提供の方法 
積極的な情報提供をしょうとした 場合に、 すでに同じ医薬品に 

ついて過去に 情報提供を受けたことがあ るなどの理由により、 消 貧者が情報提供を 受けることが 不要であ ると意思表示 し た と き 

は、 積極的に行 う 情報提供は省略してもよいか。 

㈹ 情報提供の機会を 確保するための 医薬品の陳列のあ り方 
専門家による 消費者への情報提供の 機会を確保するための 医薬 

品の陳列のあ り方 ( 例 : オーバー・ ザ ・カウンタ一 ) について、 
ど う 考えるか。 
( 検討項目 2 の (4) 医薬品の管理の 論点②に同じ ) 

( 参考》 

0  薬事法の一部を 改正する法律の 施行について ( 昭和五 0 年 六月二八日 ) ( 薬 
登第五六一号 1 ( 抄 ) 
薬局等の適正配置規制の 廃止を内容とする 薬事法の一部を 改正する法律 ( 昭和五 0 年 法律第 

三七号 ) の施行については、 昭和五 0 年 六月二八日厚生省発業第一五三号厚生事務次官依命通 

達により通知されたところであ るが． 今後とも医薬品の 適正な供給と 調剤の確保を 図り、 併せ 

て 薬局等の経営の 安定等を期するため． 当面．左記事項に 御 留意のうえ、 これが対策に 遺憾の 

ないよう配慮されたい。 ( 中略 ) 

なお、 第一一一 薬局等の管理態勢の 適正化及び第二一一医薬品の 販売態勢の適正化及び 不良 

医薬品の監視対策の 強化については．新規参入の 薬局等に対して 特に留意するとともに、 都道 

府県の薬剤師会   薬種商 協 ム等関係団体が 行う自主点検についてはその 効果があ がるよう指導 

されたい。 

記 

第一 薬局等の管理態勢の 適正化について ( 略 ) 

第二 医薬品の販売態勢の 適正化及び不良医薬品の 監視対策の強化について 

( 三 @  薬剤師． 薬種商販売業者等が 医薬品を販売する 際、 消費者に対し 直接に効能効果、           

作用、 使用取扱い上の 注意事項を告げて 販売する等医薬品の 対面販売の実施にっき 指導 
すること。 

また、 薬局等の構造設備は、 かかる対面販売が 可能となるようなものとするよ う 指導 

すること。 
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