
第18回 厚生科学審議会医薬品販売制度改正検討部会  

議事次第  

○日 時   平成17年9月29日（木）14：00～16：00  

○場 所   厚生労働省7F 専用第15会議室  

○議  題  

医薬品販売に際しての情報提供  

○資 料  

医薬品販売に際しての情報提供について   

（参 考）添付文書の例  

（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   



第18回厚生科学書議会   

資 料  医薬品販売制度改正検討部会   

平成17年9月 2 9 日   

医薬品販売に際しての情報提供について  

一対面販売の原則について－  

＜論点1＞ 医薬品販売における対面販売の意義、必要性をどう考えるか。  

→ 別紙  

l  l   

l  

※ 以降の論点については、医薬品のリスク分類のイメージを示した方が議論を進めやす圭 t   

いと考えられることから、ここでは便宜的に、次のようなグループに分類することとす；  

る。これはあくまでイメージであり、専門委具会で別途検討がなされるものである。ま  

た、ここでは過去医薬品から医薬部外品に移行されたものも含めて考察している。  

A 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（スイッチOTC等）  

B  比較的リスクの高い医薬品  

C 比較的リスクの低い医薬品  

D 平成11年及び平成16年に医薬品から医薬部外品に移行されたも  

の  

＜論点2＞ 販売者側からの「適切な情報提供」に閲し、説明を必ず行うべき  

もの、説明を行った方が良いもの、説明が不要なもの、といった区分  

をどう考えるべきか。   

説明を必ず行うべきもの、説明を行った方が良いものについて、説  

明の内容を特定すべきか。特定するとすれば、どのような内容か。   

説明を必ず行うべきものについての実効性をどのように担保する  

か。（行政監視の在り方等）   



＜論点3＞ 文書による説明は、消費者側の理解の促進等に有効と考えられる  

が、文書を必ず用いるべきもの、文書を用いた方が良いもの、不要  

なもの、といった区分をどのように考えるべきか。   

文書を必ず用いるべきものについては、誰が作成する文書で行うの  

か。例えば、添付文書のコピーやインターネットの画面でもよいのか。   

文書を必ず用いるべきものについての実効性をどのように担保する  

のか。  

＜論点4＞ いわゆる指名買いをするなど、リスクの程度に関係なく情報提供  

を不要であるとする消費者についてはどう考えるか。  

＜論点5＞ グループA、B、Cについては、リスクの程度に関係なく、消費者  

側から医薬品選択、効能効果、副作用、禁忌、飲みあわせ、症状の改  

善が見られない場合の対応等について相談があった場合には、専門家  

としての知見に基づき、的確、誠実に対応する義務があるのではない  

か。   

事後相談が適切に行われるよう販売店の達絡先を確実に伝えること  

が重要であると考えられるが、どのような方法が考えられるか。  

＜論点6＞ 販売者側からの「適切な情報提供」及び「適切な相談対応」に閲  

し、専門家が実地に対面で行うもの、何らかの関与があればよいもの、  

不要なもの、といった区分をどう考えるべきか。  

関与が不要なものを除き、実効性をどのように担保すべきか。  
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＜別紙＞  

1．医薬品の本質と適切な情報提供及び相談対応の必要性  

○ 医薬品は、そもそもリスクを伴うものであり、適正に使用しなければ、ま   

た、適正に使用した場合にあっても、重篤な被害が発生する場合がある。こ   

うした点において、医薬品は一般の日用品とは異なるものであり、薬事法に   

より製造、販売等に関して様々な規制が設けられているのも、こうした理由   

によるものである。  

○ この医薬品の本質を踏まえ、医薬品販売時においては、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、消費者側に十分理解してもら   

うことが重要である。  

○ また同時に、消費者側の疑問や要望を受けての「適切な相談対応」が行わ   

れることが必要である。  

2．対面販売の意義、必要性  

○ 現在、医薬品販売に当たっては、「適切な情報提供」及び「適切な相談対   

応」が行われるよう、薬剤師等の専門家の関与が求められている。  

○ また、この「適切な情報提供」及び「適切な相談対応」が全うされるため   

には、  

消費者と専門家との間で円滑な意思疎通が行われること、及び  

・専門家において消費者側の状態を的確に把握できること   

が必要である。  

○ これらが確実に行われるためには、消費者と専門家がその場で直接やりと   

りを行うことができ、例えば、消費者側の顔色等も含めた全体の様子を見る   

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   

原則とすべきではないか。  

※「配置」による販売は、店舗での販売ではないが、直接やりとりを行う形態であり、「対   

面販売」であると考えられる。  
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参 考／  医薬品販売制度改正検討部会   

平成17年9月 2 9 日   第18回厚生科学書議会  

＜添付文書の例＞  

こ 二 ∴■二は、有効成分が胃でとけずに牌で効くよう、5層コートをほどこした便秘薬です。†野性便秘にも効果   

をあらわし、残便感のないスッキリとした効きめです。  

◆おやすみ前に服用すれば翌朝（個人差はありますが、目安として6～11時間後）には効果があらわれます。  

慢性便秘、常習性便秘  

（守らないと現在の症状が悪化したり、  

副作用が起こりやすくなる）  
通常、大人は1日1回2錠を就寝前  

または、排便期待数時間前に、  

かまずに服用してください。  

［注意］  

（1）定められた用法、用量を厳守してください。  

（2）なるべく空腹時に服用してください。  

（3）制酸剤†や牛乳をのんでから1時間以内の服  

用はさけてください。（本剤は制酸剤や牛乳に  

よって胃内で溶解し、期待された効果を発拝  

できないことがあります）  

†制酸剤：多くの胃薬に含まれている成分で、  

胃酸を中和する働きをもつ。  

⑳本剤を服用している問は、次の医薬品を服用しないこと  

他の鳶下葉（下剤）  

⑳大量に服用しないこと  

⑳次の人は服用前に医師又は   
薬剤師に相談すること  

（1）医師の治療を受けている人。  

（2）妊婦又は妊娠していると思われる人。   

（3）次の症状のある人。  

はげしい腹痛、悪心・嘔吐  

⑳次の場合は、直ちに服用を中止し、この説明書を   
持って医師又は薬剤師に相談すること   

（1）服用後、次の症状があらわれた場合。  

制酸剤や牛乳をのんでから  

ヱ時間以内の服属ほさけてください  

（4）錠剤をかんだり、つぶしたりせずにそのまま   

服用してください。（本剤は有効成分がその能   

力を十分に発揮し、大腸内で作用するよう特   

殊なコーティングをほどこしています）  

（5）錠剤の取り出し方   

図のように錠剤の入っているPTPシートの   

凸部を指先で強く押して裏面のアルミ箔を破   

り、取り出して服用してください。（誤ってそ   

のまま飲み込んだりすると く錠剤の取IJ出し図〉  

症 状  関係部位  

はげしい腹痛、悪心・喝吐  消化器   

（2）1週間位服用しても症状がよくならない場合。  

⑳次の症状があらわれることがあるので、このような   

症状の継続又は増強が見られた場合には、服用を中止  
し、医師又は薬剤師に相談すること  

下痢  

、  

「  ／‾  

食道粘膜に突き刺さる等思  

わぬ事故につながります）  

成分、保管及び取扱い上の注意については、裏面をよくご覧ください．，．回   






















