
匡垂頭  

イ 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止  

ロ あせも、ただれ等の防止  

ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛  

二 人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の  

防除のために使用される物（これらの使用日的のほかに、併せて前項第二号又は第三号  

に規定する目的のために使用される物を除く。）であって機械器具等でないもの   

三 前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物（前二号に掲げる物を除  

く。）のうち、厚生労働大臣が指定するもの」   

本項中「前項第二号又は第三号に規定する目的」とあるの鱒、ノ人の疾病の診断、治療若しく  

は予防に使用されること、又は人の身体の構造若しくは機能に影響を旦ぽすことを目的とする  

ことを指し、医薬部外品は、その効能効果が予め恵あられた範囲内（別 

成分や用法等に照らして人体に対する作用が緩和であることを要件と 

果を表示．標指することが認められている競  

また、化粧品としての使用目的かを有するこ？いて、薬品的な 

ようとする場合には、その効能効果が予め定められた範囲内であって、人体に対する作用が緩  

和であるものに限り、医薬部外品の枠内モ、〕襲用化粧品掛薬用石けん、薬用歯みがき類等と  

して承認されている。   

医薬部外品を製造販売する場合には、原則としで、製造販売業の許可が必要であり（法第1  

2条第1項）、昂自ごとに承認を得る必要がぁる（法第14条）。一方、販売等については、医  

薬品のような販売等の許可は必要なく、一般小売店において販売等することができる。   

医薬部外品のうち、仙衛生害虫頬（ねずみ、は皐、蚊、のみその他これらに類する生物）  

の防除のため使用される製品群、（2）から七は医薬品であったが医薬部外品へ移行された製品  

群については、用法用量や嘩用上の注意を守って適正に使用することが他の医薬部外品と比べ  

てより重要であるため、一般の生活者が購入時に容易に判別することができ、また、実際に製  

品を使用する際に必要な注意が促されるよう、各製品の容器や包装等に識別表示がなされるこ  

ととされている。  

医重囲  

（c）栄養機能食品  

1日当たりの摂取目安量に含まれる栄養成分量が、厚生労働省の定める上・下限値の規  

格基準に適合して含有されている場合には、食品衛生法施行規則第21条第1項第1号シ  

の規定に基づき、その栄養成分の機能の表示を行うことができる（別表4－3）。  

栄養成分の機能表示に関しては、厚生労働大臣の許可は要さないが、その表示と併せて、  

当該栄養成分を摂取する上での注意事項を適正に表示することが求められている。また、  

厚生労働大臣の個別の審査を受けたものではない旨の表示も革務づけられている。  

（d）その他「いわゆる健康食品」  

健康食晶という言葉は、法令で定義された用語ではなく、単に一般的に用いられている  

ものである。栄養補助食品、サプリメント、ダイエット食岳等と呼ばれることもある。薬  

事法や食品衛生法等における取扱いは、保健機能食品以外の一般食品と変わるところはな  

い。  

いわゆる健康食晶の中には、特定の保健の用途に適する旨の効果等が表示・標揺されて  

いる場合沿1があり、それらについては、医薬品の効能効果を暗示させるものとみなされる。  

また、製品中に医薬品成分が検出される場合もあり、いずれも無承認無許可医薬品として、  

薬事法に基づく取締りの対象となる。  

これまでにそうした無承認無許可医薬品の摂取によって重篤な健康被害が発生した事例  

も知られており、厚生労働省や都道肝県等では、因果関係が完全に解明されていなくとも、  

広く一般に対して注意を喚起して健康被害の拡大防止を図 

る。薬局、店舗販売業又は配置販売業に従事する専門家においては、行政庁が公表する無  

承認無許可医薬品情報、健康被害情報に日頃から留意しておくことも重要である。  

（b）特定保健用食品とk）栄泰機能食品を総称して「保健機能食品Jという。これらはあくま  

で食生活を通じた健康の保持増進を目的として摂取されるものである。なお、（a）～（d）のい  

ずれであっても、食品として販売に供するものについて、健康の保持増進効果等につき虚偽又  

は誇大な表示をすることは禁止されている（健康増進法第32条の2）。  

【医薬部外品との違い】 医薬部外品は、法第2条第2項において次のように定義されている。   

「一 次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物（これらの使用目的のほかに、  

併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物を除く。〉であって機  

械器具等でないもの  

【化曙晶との違い】 化粧品は、法第2条第3項において次のように定義されている。   

「人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、又は皮膚若しくは毛髪を健やか  

に保つために、身体に塗擦、散布その他これらに頬似する方法で使用されることが目的と  

ml医薬品と同様、販売元の企業等においては、製品を上市するにあたって予め医薬部外品として品貨、有効性及び安全性が備   
わっていることにつき、薬事法第14条第1項または第19条の2の規定に基づく承詑を取得し（厚生労働大臣が基準を定め   
て指定する医薬部外品を除く）、また、製造販売業の許可を受lナる必要がある。必要な承認を受けていない製品の販売等は禁   
止されており（薬事法第55条第2】即、本規定に違反して販売等を行った者については、「三年以下の懲役若しくは三百万円   
以下の罰金に処し、又はこれを併科する」（薬事法第85条）こととなっている。  

XIV薬事法第2条第3項に規定する使用目的  

・185・   

rll容易に測定可能な体調の指標の維持に適するまたは改善に役立つ旨の表現（例：肥満改善効果等）や、身体の生理機能、組   

織鴇能の良好な維持に適するまたは改善に役立つ旨の表現（例：老廃物排出効果等）、身体の状態を本人が自覚でき、一時的   
であって榊売約t慢性的でない体調の変化の改善に役立つ旨（例：二日酔い改善効果等）などの表現が岩鼻当する。  
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匡垂頭  

者の処方せん若しくは指示によって使用されることを目的として供給されるもの（医療用医薬  

品）がある。   

一般用医薬品は、r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」であるた  

め、その用法に関しても、注射等の侵襲性の高い使用方法は用いられておらず、人体に直接使  

用されない検査薬においても、検体の採取に身休への直接のリスクを伴うもの（例えば、血液  

を検体とするもの）は、一般用医薬品としては認められていないYV。   

用量に関しては、医療用医薬品では、医師又は歯科医師が医学的見地から患者の状態を診て  

適宜増減することが認められている場合が多いが、一般用医薬品では、年齢に応じて服用量が  

定められているなど、それを使用する一般の生活者による判断の余地は少ない。   

効能効果の表現に関しては、医療用医薬品では通常、診断疾患名（例えば、胃炎、胃・十二  

指腸岩屋等）で示されているのに対し、一般用医薬品では、一般の生活者が判断できる症状（例  

えば、胃痛、胸やけ、むかつき、もたれ等）で示されている。なお、一般用医薬品は、通常、  

医療機関を受診するほどではない体調の不調や疾病の初期段階において使用されるものであり、  

医師等の診療によらなければ一般に治癒が期待できない疾患（例えば、がん、糖尿病、心臓病  

等）に対する効能効果は、一般用医薬品において認められていない。   

また、販売における規制の違いと、して、薬局及び医薬品の販売業のうち、店舗販売業及び配  

置販売業は、一般用医薬品以外の医薬吊の販売等は認められておらず（法第27条及び第31  

条）、薬局及び卸売販売業のみ、医療用医 等することができる。  

【毒薬・劇薬】 毒薬とは、法第44条第1項の規定に基づき、毒性が強いものとして厚生労働  

大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する医薬品をいう。また、劇薬とは、同条第  

2項の規定に基づき、劇性が強いものとして厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴  

いて指定する医薬品をいう。   

毒薬及び劇薬は、薬効が期待される摂取量（薬用量）と中毒のおそれがある摂取量（中毒量）  

が接近しており安全域が狭いため、その取扱いに注意を要するものとして、他の医薬品と区別  

されている。なお、一般用医薬品で毒薬又は劇薬に該当するものは、一部の殺虫剤等に限られ  

ている。   

業務上毒薬又は劇薬を取り扱う者（薬局開設者、又は医薬品の販売業の許可を受けた事業者  

（以下「医薬品の販売業者」という。）を含む。）は、それらを他の物と区別して貯蔵、陳列し  

なければならず、特に毒薬を貯蔵、陳列する場所については、かぎを施さなければならないと   

されている（法第48条第1項及び第2項）。これに違反した者については、「一年以下の懲役  

若しくは百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する」（法第86条第1項第8号）こととさ  

れている。  

匡垂iて§l  

されている物で、人体に対する作用が緩和なもの」   

人の疾病の診断、治療若しくは予托引こ使用されること、又は人の身体の構造若しくは機能に   

影響を及ぼすことを目的とするものは化粗品に含まれない。化粗品は、あくまで「人の身体を   

清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、又は皮膚若しくは毛髪を健やかに保つ」の範囲  

内（別表4－4）においてのみ効果を表示・標指することが認められるものであり、医薬品的  

な効能効果を表示・標指することは一切認められていない。一方、医薬品について化粗品的な  

効果を表示・標指することは、過度の消費や乱用等の不適正な使用を助長するおそれがあり、   

承認された効能効果に含まれる場合を除き、適当でないとされている。   

化粧品の成分本質（原材料）についても、原則として医薬品の成分を配合してはならないこ   

ととされており、配合が認められる場合にあっても、添加物として使用されているなど、薬理   

作用が期待できない量以下に制限されている。   

化粧品を業として製造販売する場合には、製造販売業の許可のみが必要であり、通常、医薬   

品のように品目ごとの承認を得る必要はない。また、化綻品を販売等する場合には、医薬品の   

ような販売業の許可は必要な〈、一般小売店において販売等することができる。ただし、医薬  

品的な効能効果の表示・標握力ミなされた場合には、法第66条第1項により禁止される虚偽又  

は誇大な広告に該当するほか、その標穆内容等によっては医薬品又は医薬部外品とみなされ、   

無承認無許可医薬品又は無承認無許可医薬部外品として法第55条第2項に基づく取締りの対   

象となる。  

薬局や医薬品の販売業において、医薬品と併せて、食品（保健機能食品を含む）、医薬部外品、  

化粧品等の販売が行われる場合には、医薬品と他の物品を区別して貯蔵又は陳列することが求め  

られる（法第57条の2第1項）。   

また、薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者が販売等することにより、一般の生活者に  

医薬品でない製品く食品、医薬部外品、化粧品等）について医薬品的な誤認を与えることのない  

よう、又は医薬品について食品的若しくは化粧品的な使用目的、使用方法と誤認を与えることの  

ないよう、十分配慮される必要がある。  

2）一般用医薬品と医療用医薬品、毒薬・劇薬等  

【一般用医薬品と医療用医薬品】 一般用医薬品は、法第25条第1号において次のように規定   

されている。  

「医薬品のうち、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矧こ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」  

医薬品には、一般用医薬品のほか、医師若しくは歯科医師によって使用され、又はこれらの  

・18G  

XV医師等の管理・指導の下で患者が自己注射や自己採血等を行う医薬品は、医療用医薬品として製造販売等されている。  
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・声草稿  

3）一般用医薬品のリスク区分、リスク区分に応じた情報提供  

【一般用医薬品のリスク区分】 一般用医薬品は、その保健衛生上のリスクに応じて、次のよう  

に区分される（法第36条の3第1項）。   

「一 第一類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるお  

それがある医薬品のうちその使用に閲し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指  

定するもの及びその製造販売の承認の申請に際して第十四条第八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  

第二類医薬品 その副作用等により日常生活 度の健康被害が生ずるお  

それがある医薬品（第一類医薬品を除く。）であ 臣が指定するもの  

三 第三類医薬品 第一規医薬品及び第二類医薬晶以外の一般用医薬品」   

本規定に基づいて、第一類医薬品（その製革頗売の承認の申請に際して第1、4条第8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ゅる期間を  

経過しないものを除く。）及び第二類医薬品を指弄する告示（「薬事法第36条の3東1項第1  

号及び第2号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する第一類医薬品及び第二類医薬品」（平成  

19年3月30日厚生労働省告示第69号））が公布されてぃる。これらの厚生労働大臣の指定  

未定桔  

毒薬については、それを収める直接の容器又は被包（以下「容器等」という。）に、黒地に白  

枠をとって、当該医薬品の品名及び「毒」の文字が白字で記載されていなければならず、劇薬  

については、容器等に白地に赤枠をとって、当該医薬品の品名及び「劇」の文字が赤字で記載  

されていなければならないとされている（法第44条第1項及び第2項）。この規定に触れる毒  

薬又は劇薬は、販売等してはならないとされており（法第44条第3項）、これに違反した者に  

ついては、「三年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する」ことと  

されている（法第84条第11号）。このほか、法定表示事項に共通する規定に関する出漁につ  

いては、Ⅱ－4）（容器・外箱等への記載事項、添付文書等への記載事項）を参照して作成のこ  

と。   

また、毒薬又は劇薬を、14歳未満の者その他安全な取扱いに不安のある者に交付すること  

は禁止されており（法第47条）、これに違反した者については、「二年以下の懲役若しくは二  

百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する」（法第85条第2号）こととされている。   

さらに、毒薬又は劇薬を、一般の生活者に対して販売又は譲渡する際には、当該医薬品を譲  

り受ける着から、品名、数量、使用目的、譲渡年月日、譲受人の氏名、住所及び職業が記入さ  

れ、署名捺印された書類xvlの交付を受けなければならない（法第46条第1項及び規則第20  

5条）。また、毒薬又は劇薬については、店舗管理者が薬剤師である店舗販売業者又は営業所管  

理者が薬剤師である卸売販売業者以外の医薬品の販売業者は、開封して、販売等してはならな  

いとされている（法第45条）。これらの規定に違反して販売等した者については、「一年以下  

の懲役若しくは百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する」（法第86条第1項第6号又は  

第7号）こととされている。  

【生物由来製品】 生物由来製品は、法第2条第9項において次のように定義されている。   

「人その他の生物（植物を除く）に由来するものを原料又は材料として製造（小分けを含む）  

をされる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の注意を要す  

るものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの」   

生物由来製品は、製品の使用による感染症の発生リスクに着目して指定されており、生物由  

来の原材料（有効成分に限らない）が用いられているものであっても、現在の科学的知見にお  

いて、感染症の発生リスクの簑然性が極めて低いものについては、指定の対象とならない。   

一般用医薬品においても、生物由来の原材料が用いられているものは少なくないが、現在の  

ところ、生物由来製品として指定された一般用医薬品はないXVh。  

は、一般用医薬品に配合されている成分耳は  

医薬品の製造販売を行う製薬企業においで（ 

目的等に着目してなされており、一般用  

薬品がご第一類医薬品、第二類医薬  

晶又は第三類医薬昂のいずれのリスク区分岸分類されるかを確認し、購入者がそのリスクの程  

度について判別しやすいよう、∴各製品の外箱等た、当該医薬品が分類されたリスク区分ごとに  

定められた事項を記載することが義預貸けられている（Ⅱ－4）「容器・外箱等への記載事項」  

季照）。   

また1ノ購入者が医薬串を選択するに当たり、異なるリスク区分に分類された医薬品について  

混乱する言とゝのないよう∴発馬開設者ヾ店舗販売業音叉は配置販売業者は、一般用医薬品を陳  

列する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、第一叛医薬品、第二類医薬品又は第三  

類医薬品の区分ごとに陳列しなければならないとされている（法第57条の2第2項）。  

（a）第一頬医薬品、（法第36条の3第1項第1号）  

法第36条の3第1項第1号中前段に規定される「その副作用等により日常生活に支障  

を来す程度の健康被害が生ずるおそれがある医薬品のうちその使用に閲し特に注意が必要   

なものとして厚生労働大臣が指定するもの」は、保健衛生上のリスクが特に高い成分が配  

合された一般用医薬品である。  

後段に規定される「その製造販売の承認の申請に際して第十四条第八項に該当するとさ  

れた医薬品」とは、既存の一般用医薬品と有効成分、分量、用法用量、効能効果等が明ら  

XVl書相lこ代えて、一定の条件を満たす電子的ファイルに記録したものよることもできる。  

XVil医薬部外品、化紘品においても同様である．  
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な情報を提供させなければならない。」と規定されている。   

配置販売業者については、同条第5項の規定により読み替えて適用される同条第1項の   

規定に基づき、その業務に係る都道府県の区域において第一穎医薬品を配置する場合には、   

厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の配置販売に従事する薬剤師をして、厚生労   

働省令で定める事項を記載した書面を用いて、その適正な使用のために必要な情報を提供   

させなければならないとされている。  

ただし、いずれの場合にも、医薬品を購入し、又は譲り受ける者から説明を要しない旨   

の意思の表明があったときには、その限りでないとされている（法第36条の6第4項）。  

（b）第二類医薬品を販売又は授与する場合に行われる積極的な情報提供   

法第36条の6第2頓において、薬局開設者又は店舗販売業者が第二規医薬品を販売又   

は授与する場合には、「その薬局又は店舗において第二類医薬品を販売し、又は授与する場   

合には、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又   

は登録販売者をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させるよう努めなければ   

ならない」と規定されている。   

配置販売業者については、同条第5項の規定ヒより読み替えて適用される同条第2項の   

規定に基づき、その業務に係る都道府県の区域において第二類医薬品を配置する場合には、   

厚生労働省令で定めるところにより」医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者   

をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させるよう努めなければならないとさ   

れている。   

なお、第二類医薬品に分額された医薬品のうち、特定の使用者（小児、妊婦等）や相互   

作用に関して使用を避けるべき注意事項があり、それに該当する使用がなされた場合に重   

大な副作用を生じる危険性が高まる成分」又は依存性・習慣性がある成分が配合されたも   

申については、薬剤師又は登録販売者による積極的な情報提供の機会がより確保されるよ   

う、陳列方法をエ夫する等の対応が求められる。  

（c）第三頬医薬品を販売又は授与する場合に行われる積極的な情報提供   

薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者が、第三類医薬品に区分された医薬品を販   

売又は授与する場合には、薬剤師又は登録販売者をして、その適正な使用のために必要な   

情報提供をさせることは望ましいものの、特に法律上の規定は設けられていない。  

（d）販売時に購入者側から、又は事後において購入者若しくはその医薬品の使用者から相談  

があった場合の対応  

法第36条の6第3項において、薬局開設者又は店舗販売業者は、「その薬局若しくは店   

舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは   

店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によって   

購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を使用する者から相談があった場合には、  
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かに異なるもの（新一般用医薬品xv111）であり、一般用医薬品としての市販経験が少な〈、  

より慎重に取り扱われる必要があるため、その承認を受けてから規則第159条の2に定  

める期間xIXは、第一校医薬品に分類されるものである。   

（も）第二類医薬品（法第36条の3第1項第2号）  

その成分や使用目的等から、「その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害  

が生ずるおそれがある」保健衛生上のリスクが比較的高い一般用医薬品である。   

（c）第三類医薬品（法第36条の3第1項第3号）  

第一類医薬品及び第二筆貞医薬品以外の一般用医薬品は、保健衛生上のリスクが比較的低  

い一般用医薬品である（ただし、日常生活に支障を来す程度ではないが、副作用等により  

身体の変調・不調が起こるおそれはある）。  

厚生労働大臣は、第一頬医薬品又は第二類医薬品の指定に資するよう医薬品に関する情報の  

収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの指定を変更しなければならないこととされてい  

る（法第36条の3第2項）。これにより、第一類医薬品、第二類医薬品又は第三類医薬品への  

分矧こついては、安全性に関する新たな知見や副作用の発生状況等を踏まえ、適宜見直しが図  

られている。例えば、新一般用医薬品は、承認後の一定期間、第一類医薬品に分類されるが、  

その間の副作用の発生や適正使用の状況等に関する情報を収集し、それらを評価した結果に基  

づいて、第二類医薬品又は第三類医薬品に分類されることがある。また、第三規医薬品に分捜  

されている医薬品について、日常生活に支障を来す程度の副作用を生じるおそれがあることが  

明らかとなった場合には、第一類医薬品又は第二類医薬品に分類が変更されることもある。  

【リスク区分に応じた情報提供】 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、一般用医薬  

品を販売又は授与する場合には、その分類されたリスク区分に応じて、次のように、医薬品の  

販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をして、購入者等に対して、その適正な使用の  

ために必要な情報を提供させなければならないとされている（法第36条の6第1噴から第5  

項まで）。   

（a）第一類医薬品を販売又は授与する場合に行われる積極的な情報提供  

法第36条の6第1項において、薬局開設者又は店舗販売業者が第一類医薬品を販売又  

は授与する場合には、「その薬局又は店舗において第一類医薬品を販売し、又は授与する場  

合には、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師を  

して、厚生労働省令で定める事項を記載した書面を用いて、その適正な使用のために必要  

XV111医療用医薬品において使用されていた有効成分を→般用医薬品において初めて配合したもの（スイッチOTC）や、既存   

の医薬品と明らかに異なる有効成分が配合されたもの（ダイレクトOTC）等  

拙く ダイレクトOTCについては、薬事法第14条の4第1項第1号の規定に基づ〈再審査期間に1年を加えた期間、スイッチ   
0TCについては、薬事法第7g条第1項の規定に基づ〈承認条件として付された市販後調査期間に1年を加えた期間  
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（a）製造販売業者等rxの氏名又は名称及び住所  

（b）承認等を受けた販売名（日局に収載されている医薬品では日局において定められた名称、  

また、その他の医薬品で一般的名称があるものXnではその一般的名称）  

（c）製造番号又は製造記号  

（d）重量、容量又は個数等の内容量  

（e）日局に収載されている医薬品については「日本薬局方」の文字等  

（の 一般用医薬品のリスク区分を示す識別表示  

（g）日馬に収載されている医薬品以外の医薬品における有効成分の名称及びその分量  

（h）誤って人体に散布、噴霧等された場合に健康被害を生じるおそれがあるものとして厚生労   

働大臣が指定する医薬品（殺虫剤等）における「注恵一人体に ないこと」の文字  

、厚生労働大臣の  

指定する医薬品における使用の期限  

用量その他使用及び取扱い上必 

読み方）を参照して 

いる事項がある一方、医薬品   

ていてはならない事項が次のように定め   

「一 当該医薬品に 

ニ 

第一項又は第二十三条中二第「項の規定により厚生労働大臣がその基準を定めて指定し  

た医薬品にあっては、その基準において定められた効能又は効果を除く。）  

三 保1建衛生上危険がある用法、用量又は使用期間」  

法定表示事項及び第52条の規定に基づく添付文書等への記載については、見やすい場所にさ  

れていなければならず、かつ、購入者等が読みやすく理解しやすい用語による正確なものでなけ  

り▲う ればならないこととされており く法第53条）、特に明瞭に記載され（規則第217条）、かつ、  

匝垂司  

厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販  

売者をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させなければならない」と規定さ  

れている。   

配置販売業者については、同条第5項の規定により読み替えて適用される同条第3項の  

規定に基づき、配置販売によって一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者  

又は配置した一般用医薬品を使用する者から相談があった場合には、厚生労働省令で定め  

るところにより、医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者をして、その適正な  

使用のために必要な情報を提供させなければならないこととされている。  

リスク区分  対応する専門家  
購入者側から相談が  
あった場合の応答   

第一類医薬品   薬剤師   書面を用いた情報提供を義務づけ★  

第二頬医薬品  薬剤師  努力幕務   寿 務  

又は登録販売者    第三類医薬品   （薬事法上の鱒定は特になト）  
購入者側から質問等が      なくても行う積極的な情報提供  

＊ ただし、捕入着から睨明を要しない旨の意思表明があった場合はこの限りでない   

【薬局又は店舗における掲示】これらの情報提供又は相談対応の宰効性を高めるため、薬局開   

設者又は店舗販売業者は、当該薬局又は店舗を利用するためと必要な情報を、当該薬局又は店   

舗の見やすい位置に掲示しなければならないこととされている（法第9条の3及び第29条の   

3）。  

【その他】法第77条の3第3項（情報の活用等）の規定に関する出題については第5章Ⅰ一   

4）（購入者等に対する情報提供への活用）、第77条の4の2第2項（副作用等の報告）の規   

定に関する出題については第5章Ⅱ－1）（副作用情報等の収集）を参照して作成のこと。  

4）容器・外箱等への記載事項、添付文書等への記載事項  

【容器・外箱等への記載事項】 医薬品のうち毒薬又は劇薬については、法第44条第1項又は   

第2項の規定に基づき必要な表示が義務づけられているほか、医薬品全般について法第50条   

に基づきその容器等に必要な事項が記載されていなければならないとされている。   

なお、医薬品の容器等が小売りのために包装されている場合において、上記各条の規定に基   

づく容器等への記載が、外部の容器又は被包（以下「外箱等」という。）を透かして容易に見る   

ことができないときには、その外箱等にも同様の事項が記載されていなければならないとされ   

ている（法第51条）。   

通常、法第44条第1項及び第2項、第50条並びに第51条の規定に基づく記載を総称し   

て法定表示といい、各記載事項を法定表示事項という。法定表示事項に関する出題Iこついては、   

一般用医薬品に関連する次の事項を中心に問題を作成すること。  
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XX薬事法第19条の2の規定に基づく承諾を受けた医薬品については外囲特定承認取得者等の氏名等、また、薬事法第23条   
の2の規定に基づく認証を受けた検査薬については外国特定認証取得者等の氏名等も記載される。  

XXl製剤化されていない単味の生薬などが該当する。  

㍑圧製造販売元の製薬企業等において作成され、出荷時に医薬品に添付されている文書だけでなく、薬局開設者または医薬品の   

販売業暑が販売に際して射寸させる文書も含まれる。  
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匝童画  

ののほか、薬局、店舗販売業又は配置販売業において販売促進のため用いられるチラシやダイレ  

クトメール（電子メールを含む）、POPxxIV広告等も含まれる。こうした一般用医薬品の販売広  

告に関しても、その内容や表現等が適切なものである必要があり、医薬品の販売等に従事する専  

門家にあっては、その広告活動に関しても、法令遵守はもとより、医薬品の販売広告に係るルー  

ルを十分理解し、その適正化に留意する必要がある。   

なお、医薬品の広告としての該当性については、（1）顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進  

させる）意図が明確であること、（2）特定の医薬品の商品名（販売名）が明らかにされているこ  

と、（3）T般人が認知できる状態であることのいずれの要件も満たす場合には、広告に該当する  

ものと判断されている。  

一事童子ご享  

「邦文でされていなければならない」（規則第218条）とされている。   

法定表示が適切になされていない、第52条の規定に基づく添付文書等への記載が適切になさ  

れていない、又は第54条に掲げられた禁止事項に該当する内容が記載されている医薬品（不正  

表示医薬品）は、販売等してはならないとされており（法第55条第1項）、本規定に違反した者  

については、「ニ年以下の懲役若しくは二百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する」（法第  

85条第3号）こととされている。   

本規定は、薬局及び医薬品の販売業においても適用されるものであり、その販売等する医薬品  

が不正表示医薬品に該当することのないよう、十分留意される必要がある。  

Ⅲ 医薬品販売に関する法令遵守  

1）適正な販売広告   

医薬品については、誇大広告等や承認前の医薬品等の広告が禁止されているxm。   

まず、誇大広告等については、法第66条において「何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品又  

は医療機器の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関して、明示的であると暗示的であるとを  

問わず、虚偽又は誇大な記事を広告し、記述し、又は流布してはならない」（同条第1項）とされ、  

「医師その他の者がこれを保証したものと誤解されるおそれがある記事を広告し、記述し、又は  

流布する」ことはこれに該当するものとされている（同条第2項）。さらに、同条において、「何  

人も、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器に関して堕胎を暗示し、又はわいせつにわたる  

文書又は図画を用いてはならない」とされている（同条第3項）。   

また、承認前の医薬品については、法第68条において「何人も、第14条第1項又は第23  

条第1項に規定する医薬品又は医療機器であって、まだ第14条第1頓着しくは第19条の2第  

1項の規定による承認又は第23条の2第1項の規定による認証を受けていないものについて、  

その名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する広告をしてはならない」と規定され、未承認  

の医薬品の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する広告が禁止されている。   

これらの規定に違反して販売等を行った者については、「二年以下の懲役若しくは二百万円以下  

の罰金に処し、又はこれを併科する」（法第85条第4号又は第5号）こととされている。  

法第66条及び第68条は、広告等の依根主だけでなく、その広告等に関与するすべての人が  

対象となる。そのため、製薬企業等の依矧こよリマスメディアを通じて行われる宣伝広告に関し  

て、業界団体の自主基準のほか、広告媒体となるテレビ、ラジオ、新聞又は雑誌の関係国休にお  

いても、それぞれ自主的な広告審査等が行われている。   

一般用医薬品の販売広告としては、製薬企業等の依頼lこよリマスメディアを通じて行われるも  

【医薬品等適正広告基準】 医薬品等適正広告基準とは、昭和55年10月9日付け薬発第1339  

号厚生省薬務局長通知（最終改正：平成14年3月28日医薬発第0348009号厚生労働省医薬  

局長通知）により、医薬品の販売広告に係る法令遵守、また、生命関連製品である医薬品の本  

質にかんがみて、広告の適正化を図ることを目的として示されたものである。この基準におい  

ては、購入者等に対して、医薬品について事実に反する認識を得させるおそれがある広告のほ  

か、過度の消費や乱用を助長するおそれがある広告についても不適正なものとされている。  

（a）事実に反する認識を得させるおそれがある広告  

一般用医薬品では、一般の生活者が医薬品を選択する際に販売広告が一つの判断要素とな   

るので、広告の方法や内容、表現において、医薬品の効能効果や安全性等について事実に反   

する認識を生じさせることのないよう、また、その医薬品が適正に使用されるよう、正確な   

情報の伝達が重要である。  

一般の生活者が事実に反する認識を得るおそれがある広告については、医薬品の販売元の   

製薬企業等が取得している承翠の範囲を超える内容が表現されている場合、特にその効能効   

果について、承認された内容に合致しない表現がなされている場合が多い。また、承認され   

ている効能効果のうち、一部のみを抽出した広告を行うことも、ある疾病や症状に対して特   

に優れた効果を有するかのような誤認を与えるおそれがある。  

漢方処方製剤等では」使用する人の体質等を限定した上で特定の症状等に対する改善を目   

的とするものして、効能効果に一定の前提条件（いわゆる「しばり表現」）が付されているこ   

とが多いが、そうしたしばり表現を省いて広告することは原則として認められていない。な   

お、漢方処方製剤の効能効果は、配合されている個々の生薬成分の作用と直接関連しないた   

め、それらの構成生薬の作用を挙げて説明することも不適当である。   

一般用医薬品と同じ有効成分を含有する医療用医薬品の効能効果をそのまま標指すること  

ⅩⅩ1V PoinLorPt11・CllaSeの略号で、摘買時点広告と訳される。小売店に設置されているポスター、ステッカー、ディスプレーな   

どによる店頭・店内広告を指す。  

－195－   

ゝ‖11医薬品等の販売広告に関しては、薬事法による保†廷衛生上の観点からの規制のほか、不当な表示による顧客の誘因の防止   

等を図るため、「不当景品類及び不当表示防止法」や「特定商取引に関する法律」の規制もなされている。  

一】9／卜  



匝亘頭  

2）適正な販売方法   

薬局又は医薬品の販売業において、一般用医薬品の販売等が法令を遵守して適正に行われるた  

めには、販売広告のほか、その許可の種類に応じた許可行為の範囲、対面販売の原則、t般用医  

薬品のリスク区分及びリスク区分に応じた情報提供並びに法定表示事項等へ留意した販売方法に  

ついて、注意することが重要である。  

【不適正な販売方法】 生活者に医薬品の過度の消費や乱用を助長するおそれがある販売方法に   

ついては、販売広告と同様に、保健衛生上の観点から必要な監視指導が行われている。キャラ   

クターグッズ等の景品類を提供して販売することに関しては、不当景品類及び不当表示防止法   

の限度内であれば認められているが、医薬品を懸賞や景品として授与することは、サンプル品   

を提供するような場合を除き、原則として認められていない。   

購入者の利便性のため異なる複数の医薬轟又は医薬品と他の物品x卯を組み合わせて販売又   

は授与する場合xxvllには、組み合わせた医薬品について、購入者等に対して情報提供∫を十分に行   

える程度の範囲内であって、かつ、組み合わせることに合理性が認められるものでなければな   

らない。したがって、効能効果が重複する組合せや、瀬互作用等により保健衛生上の危害を生   

じるおそれのある組合せは不適当でぁるこLなお、組み合わせた個々の医薬品等の外箱等に記載  

匝重囲   

も、承認されている内容を正確に反映した広告といえない。一般用医薬品は、医療機関を受   

診するほどではない体調の不調や疾病の初期段階において使用されるものが多く、医師によ   

る診断■治療によらなければ一般に治癒が期待できない疾患（例えば、がん、糖尿病、心臓   

病等）について自己治療が可能であるかの広告表現は認められない。  

医薬品の有効性又は安全性について、それが確実であることを保証するような表現がなさ   

れた広告は、明示的・暗示的を問わず、虚偽又は誇大な広告とみなされる。使用前・使用後   

を示した図画・写真等を掲げることは、こうした効能効果等の保証表現となる。このほか、   

医薬品の効能効果または安全性について、最大級の表現又はこれに捜する表現等を行うこと   

も不適当とされている。  

なお、チラシやパンフレット等の同一紙面に、医薬品と、食品、化粧品、雑貨類等の医薬   

品ではない製品を併せて掲載すること自体は問題ないが、医薬品でない製品について医薬品   

的な効能効果があるように見せかけ、一般の生活者に誤認を与えるおそれがある場合には、   

必要な承認等を受けていない医薬品の広告とみなされることがあり、その場合には法貨68   

条の違反となる。  

（b）過度の消費や乱用を助長するおそれのある広告   

医薬品は、何らかの保健衛生上のリスクを有し、人の生命や健康に影響を与える生命関連   

製品であるため、過度の消費や乱用が助長されることのないよう、また、生命関連製品とし   

ての信用や品位が損なわれることのなし 

現が求められる。   

販売広告に価格の表示や特定商品の名称と価格が特記表示されていることをもって直ちに  

不適当とみなされることはないが、例えば、 

って購入を促す広告等、医薬品が不必要な人 

れがあるものについては、保健衛生上の観点から必要な監視指導が行われている。   

また、「天然成分を使用しているので副作用がない」rいくら飲んでも副作用がない」とい   

った事実に反する広告表現は、過度の消費や乱用を助長するおそれがあるだけでなく、虚偽   

誇大な広告にも該当する。  

さらに、医薬関係者、医療機関、公的機関、団体等が、公認、推薦、選用等している旨の   

広告については、一般の生活者の当該医薬品に対する認識に与える影響が大きいことにかん   

がみて、仮に事実であったとしても、原則としてxxv不適当とされている。  

なお、チラシやパンフレット等において、医薬品と、食品、化粧品等の医薬品ではない製   

品を同一紙面に掲載することは、原則として問題はないが、医薬品について食品的又は化粧   

品的な用法が強調されているような場合には、生活者に安易又は過度な医薬品の使用を促す   

おそれがある不適正な広告とみなされることがあるため注意が必要である。  

された薬事法に基づく法定表示が、組み合わせ販売のた  め使用される容器の外から明瞭に見え  

るようになってい皐必要がある。   

、薬局及び店舗販売業において、許可を受けた薬局又は店舗以外の場所（出張所、連絡所等）  

に医薬品を貯蔵又は陳列し、そこを拠点とし七販帝等に供するような場合は店舗による販売等  

に当たらず、・また、配置販売業におし、て、医薬品を先用後利によらず現金売りを行うことは配  

置による販売行為に当たらない。これらの場合には、いずれも法第37条第1項の規定に違反  

するものとして取締りの対象となる。   

なお、購入者がその購入した医薬品を業として他者に提供することが推定される場合におい   

て、購入者の求めるままに医薬品を販売すると、法第24条第1項の規定に違反する行為（医  

薬品の無許可販売）に便宜を与えることにつながるおそれがある。医薬品の販売等に従事する  

専門家においては、積極的に事情を尋ねるなど慎重に対処し、状況によっては販売を差し控え   

ることが望ましい。  

3）行政庁の監視指導、苦情相談窓口  

【行政庁の監視指導】 厚生労働省大臣、都道府県知事、保健所を設置する市（以下「保他所設  

XXVl体温計、致急絆創音、ガーゼ、包乳脱脂綿等、組み合わせる医薬品の用途に対して補助的な目的を果たす範図においての   
み認められる。  

XXVll医薬品の組み合わせ販売は、購入者の利便性を考慮して行われるものであり、販売側の都合による抱き合わせ、在庫処分   
等の目的で組み合わせを行うことば、厳に認められない。  

－197・   

ⅩXV市町村が行う衛生害虫類駆條事業に際して特定の殺虫剤・殺そ別の使用を住民に推薦するときのような、特別な場合を除く。  
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