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１．考え方  

（１）医薬品は、たとえ一般用医薬品であっても、①過量使用による有害

作用、②他の医薬品等との併用による相互作用の問題、③体調等によって

副作用が発生すること、があるため、専門知識を有する薬剤師等の関与の

下で使用されるべきであり、一般小売店で販売することは認められない。 

 

（２）なお、人体に対する作用が比較的緩和等の理由により、一般用小売

店での販売を認めるものは医薬部外品に移行することにより対応するこ

とが適切である。 

 

２．これまでの対応  

 中央薬事審議会における医学的薬学的観点からの十分な審議を踏まえ、

平成１１年にビタミン含有保健剤、健胃清涼剤、外皮消毒剤等１５製品群

を医薬品のカテゴリーから医薬部外品のカテゴリーに移行するため、所要

の政省令・告示の改正を行った。 

※ 新基準に該当し、自動的に医薬部外品に移行した一般用医薬品はビタミン含有保

健 剤等約３００品目。また、新基準に合致するよう承認を新規に取得したり、医薬

品としての承認事項を一部変更した医薬部外品は、平成12年3月時点で約２２０品目。 

 

３．今後の予定     

 「（前略）今後とも、一定の基準に合致し、かつ保健衛生上危険が少な

い等の専門家の評価を受けた医薬品については、一般小売店において販売

できるよう、平成１４年度中に、専門家による検討を開始し、平成１５年

度を目途に結論を得るようにすべきである。」とする「規制改革の推進に

関する第２次答申 」を受け、３月中旬に専門家等により構成される第１

回新医薬部外品検討会を開催することとしている。 
















