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第１回 健康・医療・介護ワーキング・グループ 

議事録 

 
１．日時：令和６年９月30日（月）19:00～20:20 

２．場所：オンライン会議 

３．出席者： 

（委員）佐藤座長、杉本委員、間下委員、落合委員  
（専門委員）印南専門委員、大石専門委員、佐々木専門委員、伊藤専門委員、 

桜井専門委員、高山専門委員 

（事務局）内閣府規制改革推進室 野村室長、渡辺次長、宮本参事官 

（説明者）学校法人昭和薬科大学 臨床薬学教育研究センター 

渡部教授 

厚生労働省 

佐藤大臣官房審議官（医薬担当） 

重元医薬局総務課長 

大原医薬局総務課薬事企画官 

４．議題： 

 （開会） 

  １．一般用医薬品の販売区分及び販売方法について 

２．規制改革ホットライン処理方針について 

（閉会） 

５．議事録： 

○事務局 定刻になりました。ただいまより、規制改革推進会議議第１回「健康・医療・

介護ワーキング・グループ」を開催いたします。 

 皆様におかれましては、御多忙の中御出席いただき、誠にありがとうございます。 

 本日は、ウェブ会議ツールを用いたオンラインで開催しております。 

 なお、会議中は雑音が入らないよう、ミュートにしていただくようお願いいたします。 

 御発言の際は、「挙手ボタン」を押していただき、座長より指名後、ミュートを解除し

て御発言いただき、御発言後、再度ミュートにしていただくよう、御協力をお願いいたし

ます。 

 本日は、議題１「一般用医薬品の販売区分及び販売方法について」、議題２「規制改革

ホットライン処理方針について」の２件について御議論いただきたいと思います。 

 本日は、本ワーキング・グループ所属委員、専門委員のほか、落合委員に御出席いただ

いております。 

 それでは、以降の議事進行につきましては、佐藤座長にお願いいたします。 
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○佐藤座長 本日もよろしくお願いいたします。 

 早速ですが、議題１「一般用医薬品の販売区分及び販売方法について」に入らせていた

だきます。 

 出席者を御紹介いたします。学校法人昭和薬科大学臨床薬学教育研究センターから渡部

一宏教授、厚生労働省から佐藤大作大臣官房審議官ほか、医薬局の皆様方に御出席いただ

いております。 

 では、まず厚労省様に御説明をお願いいたします。 

 なお、本日の資料に盛り込まれてはいないのですが、次の３点についても御説明いただ

けるということでしたので、よろしくお願いいたします。 

 まず、１点目ですけれども、現行法令上、薬剤師・登録販売者の義務・努力義務とされ

ている関与や情報提供が実際にどのように適切に実施されているのかということを現在、

厚労省や自治体は薬事監視等によりどのように確認し、把握されているのかということに

ついて。 

 それから、２点目なのですけれども、この適切な関与や情報提供の実施が不十分である

との指摘がある中において、今後、これからですけれども、厚生労働省や自治体は薬事監

視等によりどのように適切な関与や情報提供の実施を確認し、把握していくのかというこ

と。 

 それから、できれば具体的な品目を例示しながら、どのような科学的根拠に基づき、安

全性のリスクに応じて一般用医薬品が区分されているのかということ、あるいはその見直

しを今後行っていくのかということにつきましても、３点併せて御説明いただければと思

います。 

 では、早速ですけれども、厚労省から説明をよろしくお願いいたします。時間の関係上、

申し訳ありませんが、10分程度でよろしくお願いいたします。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） 御紹介ありがとうございます。 

 厚生労働省大臣官房審議官（医薬担当）の佐藤でございます。 

 今の議論の状況について、御説明をさせていただきます。 

 １枚めくっていただいて、現在、厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会の中で、この

販売制度についても御議論いただいている状況でございます。これはそのときの資料でご

ざいますが、その中で御議論いただきたい事項の中で、医薬品の販売区分及び販売方法の

見直しというのがあって、ちょうど赤く塗ってある部分ですけれども、一般用医薬品の分

類と販売方法という項目がございます。 

 次をお願いします。 

 具体的には、今申し上げた部分の一般用医薬品の販売区分・販売方法というところです

けれども、この３つの論点についての御議論をお願いしているところであります。この３

つの議論につきましては、もともと令和５年２月から開催していた医薬品の販売制度に関

する検討会の取りまとめをベースに御議論いただいている状況です。 
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 次をお願いします。 

 医薬品の分類と主な成分等ということでありますが、青い点線から右側がいわゆるＯＴ

Ｃと呼ばれる部分で、要指導医薬品、第一類、第二類、第三類という形になっております。

それぞれ製品数はこの下に数字で書かせていただいております。要指導医薬品16、第一類

は167、第二類が5,216、第三類が2,583という状況になっております。それぞれいわゆる健

康被害等に関する注意というところでのクラス分けになっています。 

 次をお願いいたします。 

 一般用医薬品のリスク区分という中で、特に第一類、第二類、第三類という部分で、い

わゆる販売事業者さんにおいて行う努力義務等において違いがある部分というのが、質問

がなくても行う情報提供というところで、第一類は文書による情報提供義務、第二類は努

力義務、第三類は不要という扱いになってございます。 

 次をお願いします。 

 これは制度部会で出した資料ですが、昨年の検討会の議論が基になっています。このと

きに第二類、第三類を統合するというような考え方が示されたわけでありますが、先ほど

座長のほうからも御紹介がありました義務のところで、いわゆる販売の実施の中の専門家

の関与というところで、関与の方法が統一的に示されていなくて現場任せなのではないか

とか、購入者の努力義務というところの内容が不明という部分もあって、むしろ販売の実

施において関与の際に必要に応じて情報提供を明確化するというところ、こういう形の関

与という義務、これはあくまでレジ打ちを全部しろということではなくて、そういうこと

の義務化を明確化する。 

 一方で、努力義務というところが不明確という部分もあるので、そこの部分については

第二類も第三類も差がない形にして、むしろ販売の実施の中での必要に応じた情報提供を

明確化するということで、第二類、第三類共通のものにしようというところもございまし

て、そういう考え方から、逆に上流に遡るような形で、第二類・第三類を統合しても変わ

らないのではないかというような御意見があって、検討会のほうではそういう取りまとめ

をしたということです。 

 次をお願いします。 

 この検討会で取りまとめをする際にも、第二類・第三類の情報提供の関与という観点で

の統合ということを明確にするということでしたが、その変更については慎重に議論して

ほしいという、反対するような意見というものもございました。 

 次をお願いします。 

 また、制度部会においても、第２回、第３回でこの議論をしておりますが、第２回にお

いては、主に事業者側の方からも、この統合に対する慎重意見、反対意見というものがご

ざいました。また一方で、第３回の中では統合賛成といった御意見もあったということで、

様々な御意見がある中で、今後議論を進めなければいけないという状況でございます。 

 次をお願いします。 
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 そういう中で、制度部会も夏以降、第２ラウンドに進んでいくということで、この検討

については、販売制度の見直し、また10月から、その１、その２、その３とありますが、

改めて第二類・第三類問題についても、その２、第８回の部会以降で御議論をさせていた

だこうと思っているところでございます。 

 次をお願いします。 

 専門家の関与の必要性については、この健康・医療・介護ワーキングでも、去年の11月

16日の資料ですけれども、専門家が必要な情報を適切に提供し需要者の判断をサポートす

る必要があるとか、そういう御指摘もいただいています。 

 次のページをお願いします。 

 参照条文としては、ここにございますように、薬機法の第36条の９の販売に従事する者

とか、施行規則における一般用医薬品の販売等というところにございます。 

 次をお願いします。 

 あわせて、第36条の10、法律のほうですけれども、一般用医薬品に関する情報提供等に

関する義務等が書かれています。 

 次をお願いします。 

 あと、施行規則のほうで、情報提供の方法等ということで、第159条の15。 

 次をお願いします。 

 その続きということです。 

 次をお願いします。 

 ということで、また改めて昨年11月16日のワーキング提出資料でありますけれども、こ

こに書いてあるとおり、ここでも御議論いただいているところでございます。 

 次をお願いします。 

 先ほど御指摘いただいた違反等の発見の件数であります。これはいわゆる衛生行政報告

ということで、実際に違反等を薬事監視の中で見てきた件数でありますが、衛生行政報告

の中で、体制の不備ですとか管理者による違反というところで見ていて、必ずしも情報提

供に関する部分での違反とか不備だけを集計したものではなくて、全体の販売体制等の不

備等、管理者に関する違反を集計させていただいているものであります。 

 そういう意味では、情報提供の在り方、努力義務等についての部分での不適切事例をこ

こで集計することを主眼に、こういった衛生行政報告という形での薬事監視の報告がされ

ているわけではございません。そもそも薬事監視の中で、購入者がいる状態の中で、実際

どういう情報提供しているのかを薬事監視員がその場で検知するというのも、実際にはな

かなか限界があるような状況でもございまして、違反の発見等においては、主に今、予算

事業でやっていますような医薬品の販売実態調査のようなものをベースに、実際の情報提

供の在り方等を調査して実態を把握するというのが我々としては一番分かりやすい、やり

やすい方法なのではないかなと思っています。その情報については当然自治体とも共有を

していまして、自治体における薬事監視においても活用していただくと承知をしていると



5 

ころでございます。 

 次をお願いいたします。 

 一般用医薬品のいわゆる分類のやり方ですが、冒頭申し上げたように、医薬品のリスク

区分というのは、例えば薬の相互作用とか、副作用とか、患者背景とか、効能・効果とか、

使い方とか、スイッチ化等での使用環境の変化とか、そういう医薬品のリスクというもの

のファクターに焦点を当てて、分類をしているものであります。 

 その結果として、ここにございますように、副作用報告件数も区分ごとに差がある形に

なっていて、第一類、第二類、第三類という形でこのような数字になっているということ

で、明らかに第三類についてはリスクが低いという在り方になっております。 

 主に安全性における薬の特性に基づいてリスク分類を行っているということでありまし

て、例えば今、第一類になっているようなＨ２ブロッカーとかいうものについては、再生

不良性貧血とか無顆粒球症とか間質性肺炎などの重篤な副作用が知られているわけであり

まして、さらに胃がんの症状を隠蔽するおそれがあるというようなところもあって、特に

専門家の関与が必要なものとして、第一類医薬品としているような状況でございます。 

 また、例えば第二類に入っている解熱鎮痛薬のアスピリン等においても、アナフィラキ

シーですとかＳＪＳなどの重篤な副作用があるというようなこととか、妊娠されている方

に関しては禁忌になっているというような状況もあって、第二類に指定しているような状

況であります。 

 また、ビタミンＢとかＣといったものについては、実際食品でも使われているような成

分であって、かつ、こういった副作用等も知られていないということで、第三類に指定さ

れていると。物質の例を挙げていくとそういう形になっています。 

 こういうリスク区分については、一度確定した後でも変更する手順がございます。今日

の後ろのほうの参考資料を後で御覧いただければと思いますが、分類した後でも改めてリ

スクを再評価して、また分類を変えるということもある、そういう手続も実際には審議会

の中で用意されているということでございますので、御紹介をさせていただきました。 

 厚生労働省からは以上でございます。 

○佐藤座長 御説明ありがとうございました。 

 次に、昭和薬科大学、渡部教授から御説明を５分程度でよろしくお願いいたします。 

○学校法人昭和薬科大学（渡部教授） 私は、昭和薬科大学の臨床薬学教育研究センター

で教授をしています渡部と申します。 

 今日は、大学の薬学部の教授、そして薬剤師としての形で御意見を申し上げたいと思っ

ております。 

 まず、今日は３つのお話をさせていただきます。 

 初めに、患者・消費者に対する薬剤師等の専門性の発揮の在り方について。 

 ２番目としては、一般用医薬品販売制度における有資格者の対応の現状・課題の私なり

の調べたことと思っていることです。 
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 ３番目に、一般用医薬品の販売区分及び販売方法の見直しについての私の意見を述べさ

せていただきたいと思います。 

 まず、薬剤師等は、その専門性を生かして、患者・消費者に対して、販売する医薬品の

選択や服薬指導、相談応需等の情報提供を行うという職能があります。 

 販売する医薬品の選択や服薬指導、相談応需等の情報提供を行うには、一方的・機械的

に行うのではなく、医薬品の選択や情報提供を行うときは、患者一人一人に合わせたとい

うことが大切だということが医療者としての使命だと思っております。 

 そして、患者・消費者一人一人に合わせた有用な医薬品の選択には、やはり患者・消費

者の情報をきちんと確認するということが必要であると考えております。 

 他方、医薬品のリスクに応じて、有用な医薬品の選択、情報提供のためには、患者・消

費者の情報確認の必要性・有用性はそれぞれにおいて変わるとも考えております。 

 こちらに示しておりますのは、一般用医薬品の販売に係る薬剤師の相談対応の手順に関

するフローでございますけれども、相談者が来局し、そこでまず薬剤師及び登録販売者は

情報収集・確認を行うわけですけれども、必ずしも一般用ＯＴＣ医薬品を売るということ

だけではなくて、相談に応じて、場合によっては医療機関への受診勧奨をすること、場合

によっては医薬品を不要だと言うことも薬剤師の役割だと思っております。そこが②の右

に行くような矢印の部分も選択肢としてあるということでございます。 

 ＯＴＣを実際に用いる場合は、３番目、ＯＴＣ医薬品の選択・適否の判断を行い、実際

に販売をし、さらには販売記録作成のモニタリングを行うということが理想であり、こう

いったことを行わなければならないと薬学教育研究の立場でも思っている次第でございま

す。 

 そこで、本邦の現状と課題について簡単にここでお話をさせていただきたいと思います。 

 まず、現行制度でありますが、厚生労働省さんから先ほどお話をいただいたとおり、一

般用医薬品の区分は、リスクに応じて、第一類、第二類、第三類になっていること。そし

て、一般用医薬品の販売区分ごとに有資格者が第一類であれば薬剤師、相対性リスクの低

い第二類、第三類であれば薬剤師または登録販売者が販売するということになっておりま

す。 

 そして、購入者への情報提供に関しては、第一類医薬品は義務、第二類医薬品は努力義

務とされている一方、第三類は義務・努力義務はないということです。 

 そして、情報提供に必要な購入者の確認においては、第一類は義務となっておりますが、

第二類、第三類に関しては努力義務はないというような形になっております。 

 先ほどのものをまとめたものがこちらの表になりまして、これは厚生労働省様の御説明

のとおりでございます。 

 こちらも厚生労働省様が既に実施調査を毎年行っておりますが、第一類、第二類に関し

ての販売ルールの遵守に関してはおおむね高いような状況で、登録販売者及び薬剤師がき

ちんと対応しているということが実態調査の中では分かっております。 
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 一方、第二類に関してなのですけれども、ここがポイントで、第二類の医薬品に係る情

報提供の努力義務ということなのですけれども、下線のところ、薬剤師・登録販売者が努

力義務を果たすことが目的化している面が否めないということです。つまり、努力義務だ

からやらなければいけないみたいな形になっている薬剤師とか登録販売者が多いのではな

いかと私もちょっと考えます。 

 インドメタシンとかサリチル酸、腰痛の湿布剤なのですけれども、例えば成分がインド

メタシン、第二類だから御説明しなければいけなくて、第三類だから説明しなくていいみ

たいな、第二類と第三類の成分は若干強さとしては変わるわけですけれども、臨床現場な

んかではほとんど変わらないと私も臨床の薬剤師として見ておりますので、第二類だから

やらなければいけないみたいな形のことが一つの課題として挙がっているのではないかと

思います。 

 下の中点になりますが、有資格者である薬剤師・登録販売者が、生活者に対して質の高

い、有用な情報提供、確認を行うことは、有資格者のそれぞれの資質やプロフェッショナ

リズムに関わること、そして薬局とか店舗の消費者に対するサービスの部分に関わること

だと考えております。それは逆に、ここの薬局へ行きたい、あの薬剤師から説明を受けた

いというふうに、生活者側にニーズや評価はあるべきであって、生活者にとって有識者の

情報提供やニーズ、メリットを十分にいいもの、いい情報提供を受けるためには、かかり

つけ薬局とか質の高い資質のある登録販売者がいることが理想ではないかと私も考えてお

ります。 

 一方、課題でございますが、不明確・多義的な関与、関与に関して私もよく分からない

部分だと思います。赤の部分です。関与については現在は規定されておらず、不明確・多

義的であるところが課題となっていると考えております。 

 医療用医薬品の調剤に関しては、薬機法等で薬剤師に関しては実際の関与に関して具体

的に法律上、このように参考のところに明記されておりますが、ＯＴＣ、一般用医薬品で

はそういうところは明記がないというところかと思っております。 

 ２番目の課題としては、確認の難しさです。医療用医薬品については、医薬分業の下、

医師の診断及び処方を前提としているということで、一般用医薬品に関しては、医師の診

断及び処方を要していないということが前提であり、一番最後、このために患者・消費者

一人一人に合わせた有用な医薬品の選択や情報提供を行うには、患者さん、消費者のそれ

ぞれの状況を確認するわけですけれども、これが薬局店舗上ではなかなか医療用薬品に比

べて難しいということが現場の薬剤師からも言われているところだと思います。 

 実際にはそういった形の確認の難しさに関してはある一つの論文がございます。盛岡ら

の報告というものがありまして、ＯＴＣ販売時に薬局薬剤師が感じるやりづらさに関する

質的研究というものがございまして、セルフメディケーションを支援する上で障害は下の

５つだと結論づけられております。 

 １つは、顧客のプライバシーへの関与。 
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 １つは、顧客情報不足の中で求められる専門性。 

 そして、薬局を取り巻くプライバシー環境の確保ができていないこと。 

 そして、国民の一般用医薬品販売の制度に関する理解不足、国民の理解不足のところと

か、薬剤師職能が国民に知らされていないということが関与に関しての難しさだと結論を

出されている論文報告もございました。 

 また、情報提供の内容・必要性・有用性に関してですけれども、単に基本的に薬の添付

文書に記載していることをただ羅列して話すということになっているようなところもあり

ますし、薬剤師としてのプロフェッショナル、資質が高いところは、これを要約したりで

きるところもありますけれども、この辺のところが現行制度では情報提供に関して具体的

内容は現場の有識者任せになっており、そういったところも今後の課題ではないかと考え

ております。 

 そういった中で、今回話題となっています現行第二類の第三類への移行とか、第三類医

薬品の指定医薬部外品への移行、さらに区分統合に関する是非に関して、私の考えを述べ

させていただきます。 

 今回大きなところは、特に第二類・第三類の統合というところでございますけれども、

まず現行第二類から第三類への移行に関してでございますが、実際には個々の医薬品ごと

に安全性のリスクの再評価の上、実施すべきではないか。一律に全部移動するということ

は難しいし、逆に具体例として例えば尿素配合クリームとかヘパリン類似物質の配合クリ

ームといった安全性の高いものであれば、第二類から第三類に動かしていいとも考えてお

ります。 

 また、第三類医薬品から指定医薬部外品への移行に関しても、実際には薬剤師・登録販

売者による関与が必要ないものということを改めて精査をして移動することが大切ではな

いかなと考えています。例えばブルーのところ、現状、ドライアイの人工涙液とか白色ワ

セリン、黄色ワセリンは今、部外品ですけれども、白色ワセリンだけ第三類に残っている

ということがあって、こういうところは実際には具体例として移行してもいいのではない

かなと思います。 

 他方、第三類医薬品でも実は慎重に対応すべきものが私が調べた中で幾つかございまし

て、その中で１つ挙げますと、今、便秘の下剤の酸化マグネシウム配合剤が第三類になっ

ております。一般消費者、生活者の中では、第三類だから安心と思われがちですが、酸化

マグネシウムは実際に医療用医薬品でも結構慎重に取り扱うべきだと思われていまして、

高齢者とか腎機能障害の患者さんが、高マグネシウム血症が起こったり、場合によっては

医療用医薬品の抗菌薬との相互作用のリスクがありますので、こういったところももう一

回慎重に見直すべきだと私は考えております。 

 以上のことから、最後、第二類・第三類の区分の統合の是非でございますが、幾つか書

かせていただきましたが、２番目の中点、まずは現行の個別の医薬品の成分・製品の安全

リスクを再評価し、現行の区分に照らし合わせて、現行の区分の維持を見直すべきかの結
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論を出す必要があると考えています。 

 そして、今日話題となっている関与に関して、具体的に関与とは何なのかということで

す。販売、情報提供、購入者への確認のいずれを示すのかが分からない部分があるので、

義務・努力義務の有無を明確にすることとかが必要であると考えます。 

 以上のことから、私の考えとしては、現在の第二類・第三類の医薬品の販売区分の統合

は、一律に行うのは時期尚早でないかと考えています。 

 少し長くなりましたが、以上です。ありがとうございました。 

○佐藤座長 御説明ありがとうございました。 

 本日は佐々木専門委員、桜井専門委員、高山専門委員連名で御意見をいただいておりま

す。 

 では、代表して高山専門委員より３分程度で御説明をお願いいたします。 

○高山専門委員 高山です。発言の機会をありがとうございます。 

 佐々木専門委員、桜井専門委員と共に意見書を取りまとめましたので、概要について私

より説明させていただきます。 

 そもそもの話ですけれども、一般用医薬品というのは、医師の診察の下に処方される医

療用医薬品とは異なって、消費者がセルフメディケーションのために自らの判断で購入で

きる医薬品となります。ですから、副作用などのリスクに応じて第一類から第三類に区分

されていて、それぞれの販売者の資格要件や必要な情報提供などが定められているところ

です。 

 ただ、実際の販売現場においては、無資格者が販売するなど、有資格者による情報提供

が形骸化しているとの指摘もあります。私自身もドラッグストアで漢方薬などを購入する

ことがありますけれども、基礎疾患を聞かれたりとか副作用などの説明を受けたことはあ

りません。皆様もそうではないかと思います。 

 実際、厚生労働省が行った調査でも、第一類を除く一般用医薬品について、約２割の消

費者が質問もないまま医薬品を購入できたとしております。 

 一方、一般用医薬品の副作用の発生状況は、極めて低いことが明らかになっています。

先ほど厚労省からもお示しいただきましたけれども、第一類から第三類の副作用報告によ

ると、販売数１億発行当たり年平均で第一類と指定第二類は50件前後、第二類だと40件前

後にとどまっています。これは、これらの薬剤に副作用がほとんどないということではな

く、実態としての情報提供によって消費者が安全に使用できていることを意味していると

考えます。 

 ただ、消費者が現状の情報提供に満足しているかというと、必ずしもそうではないよう

です。民間調査によると、３～４割の消費者が有資格者に相談したいことがあると答えて

います。その内容ですが、自分の症状に合う商品はどれかとか、効き目や効き方の違いは

どうかといった商品選択についての情報でした。これは一方的な情報提供ではなく、有資

格者との双方向の相談応需が求められていると言えると思います。 
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 以上のことから、一般用医薬品の購入に当たって、薬剤師など有資格者の役割は依然と

して大きいです。そこに消費者がきちんとアクセスできるようにしていく必要があると考

えます。 

 このことは、第二類と第三類とを統合すれば解決することではなく、消費者の安全性の

確保とセルフメディケーションを推進させていくという観点から、現行の販売区分を維持

しつつ、めり張りの利いた対策を実施していく必要があると考えます。 

 そこで、一般用医薬品の販売区分及び販売方法の見直しに向けて、私たちは以下の３つ

のことを提案したいと思います。 

 まず１つ目、有資格者による情報提供や確認が不十分であることによって、消費者にど

のような問題が生じているのかということを客観的・具体的に明らかにすることです。例

えば解熱剤として多くの種類のものが第二類医薬品として指定販売されていますけれども、

アセトアミノフェンに加えて抗ヒスタミン剤も含有する製品では、尿閉など泌尿器系の副

作用が生じるリスクを認めるものがあります。あるいは、イブプロフェンを含有する製品

では、アスピリンぜんそくが誘発されるおそれがあります。こうした問題が現行の実態と

しての販売方法で生じているかを確認してください。 

 ２つ目、有資格者による情報提供や確認が不十分であることによって生じている問題が

あるならば、それを回避するためにどのような販売方法が適切であるかということを検討・

実施することです。例えばアセトアミノフェンを含有する解熱剤の添付文書や包装には、

使用上の注意として、「排尿困難のある人は相談すること」、あるいは「ぜんそくを起こ

したことがある人は服用しないこと」など、消費者が注意すべき事項が記載されています。

これで副作用が回避されているのであれば、それでよいではないかということです。 

 ３つ目、有資格者による情報提供・確認が不十分であるかどうかにかかわらず、消費者

に特に問題が生じていない医薬品について、より安全性の低い区分へと見直すということ

です。有資格者による情報提供があったほうがよい薬剤はあります。先ほどお話もあった

ところです。だからこそ、問題が生じている医薬品と問題が生じていない医薬品とを、実

態調査と専門家の議論により、より分けていく必要があります。例えば第二類医薬品の中

のアセトアミノフェンの純剤が、問題が生じていない医薬品に該当するのではないかと個

人的には考えているのですけれども、こうした薬剤を第三類へ移行するよう見直していた

だければと考えています。また、喉あめ、トローチ、うがい薬、保湿クリームなども問題

が生じていないと推察しますが、これらを第三類から医薬部外品へと移行することも見直

していただければと考えます。 

 以上です。ありがとうございました。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 では、これから30分程度議論させていただければと思いますが、まず質疑に入る前に、

用語の混乱がないようにということで、関与という言葉が厚労省さんの説明あるいは資料

の中でもよく出てくるのですけれども、先ほど渡部先生からも御指摘のあったとおり、関
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与とは一体どういう行為なのかということが必ずしも定かではないということがあります

ので、できるだけ使わないようにしてほしいというのがあるのですけれども、今後、質疑

の中で厚労省さんのほうから関与という言葉を使われる場合は、具体的にどういうことを

指しているのかということを念頭に置きながら御回答いただければと思いますし、また、

逆に質問する側も、もし具体的に関与という言葉を使うときには、どのレベルの関与とか、

どういうタイプの関与なのかということについて、例でも構わないので言及しながら議論

いただけるとよいかなと思います。 

 では、お待たせしました。今から30分程度になりますけれども、どちらからでも質問を

お願いいたします。 

 早速お手が挙がっていますので、間下委員、よろしくお願いいたします。 

○間下委員 ありがとうございます。間下でございます。 

 私、別に専門家ではないので、一消費者的な観点も含めて質問したいのですが、今回、

販売区分の変更を始めた背景として、一番大事なのは患者さんもしくは消費者がどういう

不利益を今、持っているのかということで始まっているのだと信じているのですが、消費

者の安全性の観点から、現状、消費者に生じている問題とか不利益は何なのかということ

をぜひ具体的に教えていただきたいなと思っているのと、それをいわゆる情報提供と関与

によって潰せるのか。先ほど0.00000051％みたいな率で問題が起きているというものが、

これで潰しているのかどうなのかということと、そういった消費者に生じている問題、不

利益のところを明確にして議論していかないと、なかなか変更するメリットが理解できな

いなと思うのですが、その点について教えていただきたいと思います。 

 同時に、変更した場合に消費者に対して不利益はないのかというところが気になるので

すけれども、不利益があるのかないのかということについて、厚労省さんの御見解を教え

ていただければと思います。よろしくお願いします。 

○佐藤座長 では、厚労省さん、御回答をお願いできますでしょうか。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） どうもありがとうございます。 

 今の時点で第二類・第三類を統合するということは決まったことでは必ずしもありませ

ん。まだ議論をしている途上でありますので、そこについては誤解のないようにというこ

とではありますけれども、厚労省は関与という言葉を使わないようにということではある

のですが、特に販売の実態において、いわゆる専門家においては購入者の質問とか購入者

の状態を見て、言ってみれば購入者に対してアドバイスをするとか、質問を受けるとか、

適切なＯＴＣを選択するときのサポートをするとか、そういうことが言ってみればこの専

門家には求められている機能だと考えています。 

 先ほど渡部先生のプレゼンの中にもあったのですけれども、現行の第二類の情報提供に

おいては、努力義務が形骸化をしている。つまり、情報提供だけ何らか形式上やっておけ

ばいいというような形になって、消費者が求めるような薬剤の選択に資するような情報提

供とか、安全性とかの質問に対して答えてもらうとか、そういう形には必ずしもなってい
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ないというところが一つ我々も課題だと思っています。 

 そういう意味では、第二類・第三類をまとめる、まとめないにかかわらず、購入者に対

する情報提供という観点では、専門家がそこにどういうふうに関わるかということに対し

ては見直していく必要があるだろうと考えていて、販売の実施の中で、消費者の方に対し

て、消費者のニーズに応えられるような情報提供とか、そういうものを聞かれて応じるこ

とができるか、または聞かれなくても消費者の状況を見て専門家が判断して、そこに入っ

ていって情報提供ができるかというところができることが必要であろうと考えています。 

 そこについて言うと、ある種、第二類であれ、第三類であれ、そういう消費者のニーズ

に対してきちんと情報提供を専門家が行うという点において何か大きな差があるのかなと

いうと、そこはあまり差がないのではないかなというのがこれまでの検討の中での結論だ

と思っています。 

 実際、情報提供というものに対して、消費者側で何か不利益を及ぼすものがあるかとい

うと、先ほど例で申し上げた第一類医薬品のようなものは、確かに重篤な副作用が知られ

ている、もともとスイッチで医療用から来ているようなものというようなところもあって、

そういうものに対して事前に消費者の方に注意喚起は必要だし、それをやっていくことに

よって、副作用が発生した場合とか、何か思い当たる症状があったときに受診ができると

か、副作用は物によるものなので絶対なくならないのですが、何か起こったときにきちん

と適切に対処できるような形であらかじめ情報提供しておくというのは非常に専門家が果

たす役割としても大事なものでしょうし、特に第一類とかリスクが高いものに対してそれ

がきちんとできていないと、何か起きたときの対処という点で、消費者において何か不利

益を生じるおそれがより高くなるということなのだろうと思っています。 

 第二類・第三類において言うと、そこの区分がどれだけ差をつける必要があるのかどう

かというところについては、正直我々もよく現状で調べ切れていない部分とかもあると思

いますけれども、ここはどちらかといいますと区分というよりは個々の医薬品の性質によ

る対応ということで、まさにプロが判断するべきことなのだろうとは思っております。 

 厚労省からは以上でございます。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 更問いですね。間下委員、お願いします。 

○間下委員 ありがとうございます。 

 情報提供の改善が必要だということはもうよく分かったのですが、第二類・第三類を統

合するべきではなかろうかという議論が始まった背景というのは、あまり消費者の不利益

があったわけではなく、情報提供という観点で見たら同じだからくっつけてしまったほう

がいいのではないのというような話で始まったように聞こえたのですが、消費者の不利益

が起点ではなく、現状の形式的なところを整理するために始まったという理解でよろしい

のかということと、統合したときに起きる消費者における不利益、例えば今、簡単に手に

入る薬が手に入らなくなるみたいなこと、こういった不利益についての考慮状況というか、
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どのように考えていらっしゃるのか教えていただきたいと思います。それがさっきの質問

でした。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） ありがとうございます。 

 質問の趣旨を明確にしていただいて、ありがとうございます。今、委員御指摘のように、

どちらかというと購入者への情報提供のところの努力義務とか義務づけというものの差が

ないので、第二類・第三類を統合というような流れで昨年の検討会では議論がされていた

ということです。ですので、先ほど渡部先生からも御説明がありましたような、薬のリス

クという、物のリスクをベースにしたような形での第二類・第三類の統合という議論では

なくてということになりますので、そういう意味では、委員御指摘のように情報提供のと

ころを発端とした議論だったということであります。 

 不利益ということで申し上げますと、何か不利益が生じているから見直しをということ

では必ずしもなくて、議論の発端は、これについても購入者に対して何をするべきかとい

う議論を情報提供は何を改善すべきかという議論の中から来てるものということでありま

して、何か具体的な不利益に基づいているものではございません。 

○間下委員 こちらからお伺いしている統合した場合の不利益についての考慮を教えてい

ただけますか。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） 統合した場合の不利益というものに

ついても、先ほど申し上げたように、そもそも情報提供に関する専門家が情報提供すると

か、質問に答えるとか、必要な情報を消費者の方にお話しするというのも、区分というよ

りはむしろ製品ごとの対応ということになりますので、リスクが高い製品ということは当

然専門家は分かるわけですから、リスクが高い製品についてはきちんとより重点的に説明

をするし、そうではないものについては、聞かれたときには答えるということになるのか

もしれませんし、そういう意味ではあくまで物ベースでの情報提供ということになると

我々は考えていますので、そこは具体的に不利益が生じることは恐らく考えにくいのでは

ないかなと思っていたところであります。 

○間下委員 分かりました。 

 取りあえず一旦ありがとうございます。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 では、お手が挙がっている順番で、落合委員、よろしくお願いします。 

○落合委員 どうも御説明ありがとうございます。 

 私のほうも何点かお伺いしたいと思っております。 

 １つ目が、まず理屈のところからですけれども、改めて関与の点については本日、渡部

先生からも御発表いただいて、その中で、販売なのか、確認なのか、情報提供なのかとい

うお話がありまして、私も以前、検討会に参加させていただいていたのですけれども、確

かに機能として分けるとこういう具体的な分類というか、そういう考え方で分けていくこ

とができるのではないかとも思いました。 
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 そういったときに、関与という言葉がかなり多義的になってくるというところもあって、

具体的に何を求めるかというのを明確にしていくことは、ここでの整理をしていくに当た

ってすごく重要なことではないかと思っていまして、その意味で、販売だとか、確認だと

か、情報提供というそれぞれの項目について、どのように言葉に落としていけるのかどう

かが大事なのではないかと思いますが、この点どうお考えになるかというのが１つ目です。 

 ２つ目が、実効性をどう確保していくのかが今回のもともとの論点だと思っております。

そういう意味では、義務なのか、努力義務なのかということもございますし、その内容が

どういうものであるのか、というところがあるのではないかと思っております。これは１

つ目の質問とも重なりますけれども、そもそも情報提供であったり、確認であったり、こ

ういったものがどういう内容として定義できるのかどうか、というのを現行制度上も、ま

た何が必要なのかという意味でも、明確にしていく必要があるのではないかと思いますし、

そのときに義務なのか、努力義務なのかというのは、最終的にどのように実効性確保をし

ていくのかという中で、整理をされていくべきものなのだろうと思いますので、実際に努

力義務といったときに、本当に何を意味しているのかと。前提として何かの行為があると、

一部の部分は義務になり、残りの部分はやってもやらなくてもいいという話になりつつも、

ただ、ある程度もう聞いてしまったら、そこは義務的に行っているのではないかといった

ようなことも出てきたりすると思いますので、先ほどのそもそもの行為の中身が何なのか

という内容を詰めていった上で、さらに義務と努力義務が何を指しているのかを分析した

上で、さらにそれをどう取り締まれるのか、どう実効性を持てるのかを考えていくことは

重要ではないかと思いますが、いかがでしょうかというのが２つ目です。 

 最後に３点目としましては、私が参加していた検討会のときには、医薬部外品のほうに

ある程度寄せた整理をしていくという話もあるのではないか、という話も議論になってい

たように思っておりまして、検討会の取りまとめの16ページを見ていきますと、現在、医

薬品として扱われているもののうち、人体に対する作用が緩和なものであって、薬剤師等

による販売への関与が必要ないものについては、医薬部外品への移行を検討することとす

るとなっておりまして、ここも関与というのがあるので何かというのがありますけれども、

ただ、人体への作用が緩和なものという話もありますので、そうすると安全性の観点から

例えば第三類の医薬品に分類した後、一定期間が経過したものであったりだとか、死亡や

重大な副作用の報告がないものについては、指定医薬部外品へ移行していくというのがも

ともとの議論に沿ったような形ではないかと思いますので、この点もどうお考えになるか。 

 以上、３点お伺いしたいと思います。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 厚労省さん、いかがでしょうか。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） 先生、ありがとうございます。 

 まず関与の中身という部分で、例えば来られた消費者の方の状態をまず確認をするとか、

その方の背景を確認をする、それに合わせた薬を選ぶ、その選んだ薬のリスクに関する情
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報提供を行って、その患者さんのセルフメディケーションというものが有効かつ安全に進

んでいただくような形での専門家としてのお手伝いをするというのが私は専門家の関与だ

と思っています。 

 私どもが持っている話を今しただけですけれども、今後、制度部会の中でも、関与の中

身というものについて、御指摘の部分についてはより具体化した形で検討したいと思って

おりますので、落合先生には大変申し訳ないのですが、また同じ話をぜひ制度部会でもし

ていただけるとより効果的なのかなと思っているところであります。 

 医薬品に関して、実際、関与の中身というものを具体化すると、具体化する中で実施可

能性とか、どうやって担保していくかというところも含めての議論に恐らくなると思いま

すので、そこについてもきちんと実施していることのメルクマールになるお話になると思

いますので、しっかりまた制度部会のほうで議論をさせていただきたいと思います。 

 あと、医薬部外品移行ですが、まさにその製品のリスクに応じて、今の時代の目で見て、

第三類から部外品に移してもリスクという観点で問題がない、先ほど一例として副作用報

告がないということもおっしゃっていただきましたけれども、そういう状況を見ながら、

第三類の中からまた改めて再分類を行って、指定医薬部外品のほうに移行するということ

も今後検討していきたいと思っております。 

 以上でございます。 

○落合委員 どうもありがとうございます。 

 最後の点は、やはり基準が明確になることが必要だと思っておりますし、検討会の際も

明確でなかったような気もしておりますので、ぜひそこは明確に、こういうふうに移行で

きるというのをつくっていただきたいと思いますし、前段のほうにつきましては、必要が

あればお伺いしますし、もちろんそこで議論させていただきますし、また、概念を整理し

ていく中で本当に意味がある形で分かりやすくなる、意味がある、そういう形で概念が再

整理されているのかというのが検証できるようになると思いますので、それを踏まえて、

ぜひ提案に持っていくということが大事ではないかと思います。 

 以上です。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 お待たせしました。桜井専門委員、よろしくお願いいたします。 

○桜井専門委員 ありがとうございます。 

 今回も要望書のほうを佐々木専門委員、高山専門委員と３名で出させていただきました

けれども、患者としては飲み合わせが気になったりとか、自分の病気がその薬を飲むこと

で逆に重症化しないかとか、そういうところが気になるわけです。そこは薬剤師さんの専

門性を生かした介入をしっかりやる部分と、それからもういいのではないのという部分が

あると思っていて、今の第二類と第三類を一緒にしてしまうみたいな議論のときには、私、

個人的にはいかがなものかなと思いました。そうなると、第二類と第三類の違いというの

は薬剤師さんの関わり方に応じてしっかり区分をしていくということはもう大前提になる
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と思っています。 

 今、厚労省のほうから出ている資料などで考えますと、第三類を一緒にしてしまおうみ

たいな形になりますと、情報提供して、確認をして、販売するという一連の流れがあった

ときに、私たち買う側は自分の病名を例えば第三類であったものも全部言わなければいけ

ないのかということです。結構苦痛を伴うものだなと思いました。例えば私などだと、が

んを今、治療しておりますみたいなことをスーパーのようなプライバシーもあまりないよ

うなところで第三類の薬剤を買うときにも言わなければいけなくなってしまうみたいなと

ころが出てくるかなと思っていて、これは逆に規制強化みたいなところにつながらないの

かなと思ったのですけれども、第二類と第三類のその第三類の部分の考え方というのは、

厚労省のほうはどのように考えていらっしゃるのですか。今の理屈からいってしまうと、

第三類に関しても薬剤師の努力義務が入ってきてしまう、私たちのほうも言わなければい

けないみたいなことになってしまうのかなと思ったのですけれども、いかがでしょうか。 

○佐藤座長 ありがとうございます。 

 最後の点、御質問だったと思います。いかがでしょう。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） ありがとうございます。 

 努力義務を全般にかけるという趣旨で、第二類・第三類を統合するという提案がなされ

たわけではなくて、むしろ医薬品の性質に基づいて、必要に応じた確認とか情報提供をで

きるようにするという趣旨で、今回第二類・第三類を統合するという話が出てきたと我々

は理解をしています。 

 そういう中で、第三類と言っても結構幅があります。先ほどの酸化マグネシウムのよう

なものであっても、例えばほかの薬剤で治療をされているような状況の中で腎機能が落ち

ておられる方とか、結構高齢の方とか、実際医療用では死亡事故も起きています。そのよ

うな状況もあるので、第二類だから、第三類だからということではなくて、物に応じて適

切なアドバイスができるようにするという趣旨なので、決して第三類全般は窓口で全部患

者さんに状況を確認しなければいけないとか、そういう規制強化をするつもりでは全然な

くつくったものと理解をしています。 

○桜井専門委員 ありがとうございます。 

 ただ、必要に応じて情報提供というのは、現場に全部丸投げしてしまうというのは、消

費者側にとってみるとすごく不利益だなと思いまして、やはりそこは明確化をしていただ

きたいなと思っています。必要に応じて情報提供はこういう言葉とかをすごくたくさん使

われていくかと思いますけれども、購入者にどんな病気があるのかとかを全部確認してい

かないとできないですよね。占いみたいな形で販売していくわけではないと思いますので、

逆に私が思うのは、第三類でも先ほどのようにちょっと危ないものに関しては第二類に上

げて、薬剤師の説明を必ずつけていくとか、第三類に関してはもういいです。患者も情報

提供、自分で何か不安なことがあれば言えばいいですという関係性をしっかり義務づけて

いくことが大事なのではないかなと思っています。それを全部努力義務とか現場任せとい
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うことではちょっと動きにくいのではないかなと思いましたので、ぜひそこを含めて議論

していただきたいなと思います。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 では、お手が挙がっている順番で佐々木専門委員、よろしくお願いします。 

○佐々木専門委員 ありがとうございます。 

 落合先生とか桜井さんが既におっしゃったとおり、ちょっと重なるところなのですけれ

ども、関与の定義を明確にするというところは、渡部先生も御指摘されていましたけれど

も、すごく重要なところだなと思うのです。関与の際に、必要に応じて実施するというこ

となのですけれども、必要に応じてというところを評価するというところに、結局全例で

確認をしなければいけないのかという話が出てくると、実質的な義務化というか、確認は

しなければいけないと。そこで必要に応じてまず判断をして、情報提供しなければいけな

いというプロセスが加わってしまう。一部、医薬部外品になるということだと思うのです

けれども、例えば第三類に残されて第二類と統合する部分については、実質的な規制強化

になると思うのです。 

 ただ、私、高山先生、桜井さんと連名で出させていただいた紙に書いてあるとおり、今

現状も十分にルールに従って情報提供が行われていない中でも、極めて安全にＯＴＣは利

用されているというところがあって、あえてここで規制強化につながるような、一部規制

強化になるような形の区分の再編が果たして必要なのだろうかというのは、純粋な疑問と

してあります。これはどう見てもというか、何となく薬剤師さんが関与することを目的化

しているようにも見えなくはなくて、そうではなくて必要に応じてというところのフレキ

シビリティーを残すということであれば、もう少し文言の選択なり定義なりは慎重かつ明

解にしていただいたほうがいいのではないかなと思います。 

 少なくとも厚労省さんもお話を聞いていると規制強化しようというニュアンスでされて

いるわけではないのだと思いますけれども、ただ、こういうところをこういう形にすると

実質的に規制強化につながるのではないかと。それが今、セルフメディケーションを推進

しようと言っているところに逆行するような流れになるのではないかということが一つは

懸念事項としてあるかなと思っております。 

○佐藤座長 ありがとうございます。 

 今の点いかがでしょうか。確かに必要に応じてというのはどうとでも解釈できるので、

現場任せにすると、場合によっては思いがけない形での規制強化にもなるし、そうでなけ

れば、逆になし崩し的な自由な販売になってしまうということになると思うのですけれど

も、この辺、さじ加減と言うとあれですけれども、厚労省さんとしては必要に応じてのス

タンスはどういう感じなのでしょうか。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） ありがとうございます。 

 例えば第二類だと必要に応じての頻度が30％ぐらいある、第三類だと必要に応じての頻

度が５％ぐらいあるかもしれないという場合だと、恐らく今日の先生方の御議論を聞いて
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いると、その５％部分をむしろ第二類に動かして、もう第二類の中で努力義務というか、

そこについてはよりきっちりと確認とか情報提供をやりつつ、第三類からはそういうもの

を抜いてしまって、第三類についてはあまり専門家の情報提供とか確認という意味での関

与をする必要はない形にしたほうが、恐らく制度としては実効性が上がるのではないかな

と。むしろ規制強化になる部分がなくなるのではないかなというような御意見ともお伺い

しました。 

 私もそれは一つの考え方だと思いますので、これを実際にまた制度部会の中でもんでい

く際には、今日先生方からいただいた御意見も考慮しながら、また議論を進めさせていた

だこうと思います。 

 どうもありがとうございました。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 順番が前後しますけれども、渡部先生からお手が挙がっているので、関連することであ

れば。 

○学校法人昭和薬科大学（渡部教授） 今のことなのですけれども、患者のための薬局ビジ

ョンが平成27年に出されて、2025年には全ての薬局がかかりつけ薬局になるというところ

が、残念ながら私どもの教育者側でもまだまだできていないということが現状なので、必

要に応じてということは、有識者としてそれを鑑みて、できる薬剤師、できない薬剤師と

いうところがある中で、そこは逆に生活者の方が選ぶ薬局、選ばない薬局ということが理

想になってくるのではないかということをコメントとして付け加えます。 

 もう一点、先ほどコメントしましたけれども、５ページ目の一番最後の情報提供に必要

な購入者への確認という箇所が、第二類医薬品が努力義務はないと書いてありますが、こ

れは努力義務があるということで訂正させていただければと思います。 

 併せて申し訳ございません。よろしくお願いします。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 では、お待たせしました。大石専門委員、お願いいたします。 

○大石専門委員 質問が２つございまして、１つは私、医療者ではなく、特に薬剤師では

ないので、ナイーブな質問になるかもしれないのですけれども、もともと第一類、第二類、

第三類、医薬部外品というのは、リスクがあるなしということで分類されていたはずだと

思うのです。先ほどの渡部先生のお話だとか、高山先生がおっしゃったのですけれども、

見てみると実はリスクと第一類、第二類、第三類、その他というのが一致していないとい

う状況が結構発生している。そこがすごく不思議な感じがして、もう一度全部見直したと

きに、よく考えれば第二類ではなかった、第三類だったということになるのでしょうか。

もともとの考え方に戻ったときに、安全性リスクの観点でもう一回見直して、特に問題な

いものは第二類から第三類に動かし、第三類から医薬部外品に移行するというのがもとも

との本筋なので、そこに返ることをするということが何でそんなに問題になるのかがよく

分からない。もともとどういう分類で分けていたのかということと、今の私が申し上げた
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ことにすることに何か問題があるのであれば教えていただきたいというのが１つ目の話で

す。 

 ２つ目は、若干そもそも論で、先ほど厚労省様もおっしゃったのですけれども、結局薬

局で薬剤師さんに対していろいろな相談事をしたときには、ちゃんと対応する義務がある

わけではないですか。その義務をきっちり果たせるような環境がなかなかないという話が

渡部先生からあったと思うのですけれども、環境をどう整備するのかとか、また、内容は

リスクだけではなくて、高山先生がおっしゃったのですかね。先ほどの例の中にも出てい

た例えば同じ値段ではないもの、この２つを比べてどちらがより選ぶべきものなのですか

という普通の購買相談みたいなものを結構消費者はしたいと思うのです。ですから、その

ようなことがきっちり対応できるという状況整備をすることによって、無理方、薬剤師さ

んが情報を引き出さなかったとしても、きっちり消費者のほうからアプローチしてくれる

ということであるとか、もしくはパッケージにもっと分かりやすく赤丸がついているとま

ずいもの、緑だったら比較的リスクが低いものみたいな感じのもっと分かりやすくて実効

性のある方法を今後検討されると、必要性があるとおっしゃっているのですけれども、そ

こが実はすごく重要だと思っていて、それはいつどのような形で検討し、それはどう反映

されるのかということについて教えていただきたいなと思います。 

 以上２点です。 

○佐藤座長 ありがとうございます。 

 いかがでしょうか。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） 大石先生、ありがとうございます。 

 リスク区分ですが、先ほど申し上げましたように副作用発生のリスクとか、患者背景に

よる安全性とか、飲み合わせとか、そういう物としての薬のリスクに基づいて今の第一類、

第二類、第三類はできていますが、最初につくったのが平成17年ということで、もはや20

年近くたっている部分もあります。先ほど専門委員の先生から御指摘があって、今、第三

類にあるけれども危ないのではないかと言われているような酸化マグネシウムとかも、例

えば医療用の中で死亡事例が発生したりとかいうようなことが起こったのは、分類をした

さらに後に起こっている話でありまして、時間とともに薬の使われ方が変わってきたり、

いろいろな状況の中で発生するリスクというものも成分ごとにだんだん時間とともに変わ

ってきている部分もあるので、必要な時期に、今、第二類にいる、第三類にいるというも

のであっても見直しを行って、再分類をしていく必要性は我々もあると思っていますので、

そういうところは今後もきちんと国民を守るという観点からもしっかりとやっていきたい

と考えているところであります。 

 あと、第二類・第三類という部分でありますけれども、専門家の方がそこに関与してや

っていくという部分で、店頭の状況の中で、ゆっくり時間をつくって消費者の方のお話を

聴きながら薬剤を選択するとか、そういう部分がなかなか難しい部分もあるというところ

で、もともとの制度に立ち返っていくと、さっき緑の印とか赤の印とおっしゃったのです
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けれども、例えば第二類に入っているものであれば比較的リスクが高い、第三類であれば

そうでもないということが、言ってみれば消費者の方にも分かるように、第二類・第三類

ということをパッケージでも表示をさせていただいているわけでありまして、第二類か第

三類かどうかというのは、リスクの多寡に応じたメルクマールとしても活用していただけ

るものとして、今のリスク分類というものは一定の意味があるのだろうと我々も思ってい

るところであります。 

○佐藤座長 大石専門委員、いかがですか。 

○大石専門委員 補足と確認のためなのですけれども、まず１つ目に関しては割と認識が

一致しているということの中で、この機会を捉えて集中的にきっちり定めていく必要があ

ると認識しています。それでよろしいですかというのが１個目。 

 ２つ目に関しては、今のパッケージ、第一類、第二類、第三類と書いてあったとしても、

消費者はあまりよく分かっていないであるとか、また、薬局の環境がプライバシーがない

ということ以外に、薬剤師さんがきちんと消費者が本当に聞きたいことに対して答えられ

るような、要するに専門性以外のこともあるかと思うのです。例えば値段との比較とかと

いうのは、薬剤の効能だけの話ではないではないですかみたいな感じの本当に役に立つ情

報提供ができるようにするためにはどうすればいいかということを検討する必要があるの

ではないかと思います。そういうものも含めて、本当に実効性のある方法は何なのかとい

うこと、それを達成するのかということについて議論をしていただきたいなと思います。

まず１つ目と２つ目です。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 時間が限られていますので、残りお二人からまだお手が挙がっていますので、そちらか

らのコメント、質問を集めて、最後まとめて厚労省さんに回答いただければと思います。 

 それでは、お待たせしました。杉本委員、高山専門委員とお二人いますが、できるだけ

手短にお願いします。すみません。 

○杉本委員 ありがとうございます。 

 少し議論を戻してしまうのですけれども、私からも関与の際に必要に応じて情報提供す

ることの明確化の部分について少しお聞きしたいと思います。 

 ここでいうところの必要に応じて情報提供をするという情報提供の内容と、義務あるい

は努力義務として行わなければいけない購入者への情報提供、この情報提供は、必要に応

じて情報提供するというふうに使われている情報提供と中身が異なるという理解であえて

こちらにも情報提供と書かれているのかというのをまずお聞きしたいと思います。 

 それと今、厚労省の方の資料の６ページの全体の義務のところの図を見ながら質問させ

ていただいておりますが、そのもう少し下に、相談があった場合の応答に関しては全てが

義務とされているのですけれども、関与の中身に関してのこれまでの厚労省のお答えを聞

いていると、消費者のニーズに合わせて、必要があれば、求めがあれば情報提供もあるし、

確認も必要であるのではないかという意味での関与だとお答えされていたように思うので
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すが、相談があった場合の応答が全て義務化されていて、その場合も、相談があった場合

は必要であれば情報は提供するのだと思うのですけれども、あえてここは全部義務化して

いて、かつ、上のほうで必要に応じてさらにまた情報提供するということを書いているの

は、消費者側から相談があった場合には、相談に乗るのが義務である。でも、販売の実施

に関して情報提供するのは、相談がなくても必要があると判断すれば情報提供することも

あるので、それを含めるためにあえて赤字でこれを書いているのか、応答の部分の義務は

全体にかかっているのに、必要があれば情報提供するというのをあえて書かれているとこ

ろの差といいますか、そこもどういう差があるのかも確認させていただければと思います。 

 もし明確に伝わっていなければ、再度まとめさせていただきます。お願いします。 

○佐藤座長 今のは具体的な質問だったので、まず厚労省さんにお答えいただいたほうが

いいですね。 

○厚生労働省（佐藤大臣官房審議官（医薬担当）） どうもありがとうございます。 

 もともと第二類の努力義務というのが、むしろ形骸化をしているというところ、また、

あまり適切に実施されていない事例もあるということで、情報提供を我々はよりよくした

いというのが今回の制度の狙いと考えています。 

 当然聞かれれば答えるのは義務という部分で、販売の実施の関与というところで義務に

なっている部分は全くそのとおりなのですけれども、必要に応じてという部分で、聞かれ

なくても必要な場合については消費者の状態を確認しながら情報提供するという、まさに

プロとして薬剤師または登録販売者の方がやっていただく内容をより明確化するというの

が今回の趣旨でございます。 

○佐藤座長 よろしいでしょうか。 

○杉本委員 ありがとうございます。 

 そうだとすると、今、購入者への情報提供の義務はないとなっているところも、ここの

部分で必要に応じて情報提供するとすると、情報提供か関与か販売かというところで明確

に区分ができるように思うのですけれども、先生方がおっしゃるように、ここの部分で情

報提供という言葉を使ってしまうとより混乱を招いてしまうので、趣旨はきちんと理解で

きたかなと思いますので、表現の言葉の使い方みたいなところが少し混乱するのかなと思

ったところです。 

 ありがとうございました。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 すみません。時間が大分過ぎてしまったので、高山先生で最後にさせてください。 

○高山専門委員 ありがとうございます。 

 今日の議論の中で、地方の立場から強調させていただきたいことを１点申し上げます。 

 もちろん全ての医薬品販売で薬剤師さんが丁寧な説明と指導があることに越したことは

ないのですけれども、どうしても少子高齢化の中で医薬品を求める人が増えていく一方で、

情報提供できる専門家はこれから減っていくわけです。そして、地方でそれが起きていま
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す。ですから、有資格者の情報提供以外の方法についても、しっかり研究していく必要が

あると思っています。 

 そして今日、私から提言させていただいたように、添付文書や包装の説明でカバーでき

ている部分もあるはずです。地方では特に夜間、もう薬局やドラッグストアが閉まってし

まって、こうした基本的な医薬品にアクセスできなくなってきています。医薬部外品に広

げていただくということで、症状を緩和する医薬品に住民が手が届くようになってきます。

しっかり管理する部分と、住民の選択肢を広げていくということを両方考えていただきた

いと思います。あるいは、そうしたところが救急外来の混雑を緩和していくことにもつな

がっていくわけです。そういう住民の立場に立って考えていただければと思います。 

 以上です。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 では、時間を過ぎていますので、このセッションはここで締めさせていただければと思

いますが、最後、取りまとめみたいになりますが、大きく３点あると思います。 

 今回、関与であるとか、必要に応じてという言葉、その定義は一体何なのだというとこ

ろが非常に曖昧で、ややもすると現場任せになりかねないということです。それがひょっ

とすると、かえって意図しない形での規制強化になる。つまり、全てが必要になってしま

ったりするケースもあるからです。あるいは、全てが関与、必ず関与しなければいけない

ということが出てくるかもしれないからです。なので、この辺りは基準を明確にしていく。

いろいろと事例は出していただいてはいるのですけれども、関与の定義は一体何なのかと

いうこと、それから、必要に応じてと言うけれども、それはどういうガイドラインがある

のかということついて明確にしていくことが必要かなと思います。つまり、全体としてや

れるのは、販売区分とか販売方法の明確化・合理化を行うということが実効性という観点

から求められるかなと。全国での実効性・統一性という観点からの見直しが必要かなと思

いました。 

 それから、今、高山先生からも御指摘があったとおり、一方ではちゃんと提供するべき

情報は患者の安全性のために提供するということもあってよし。ただ、他方では、患者さ

んの利便性、選択肢の広がりというのも考えなければならないということでありますので、

今、第三類になっているもの、そういったものも今後は部外品に移していくであるとか、

あるいは第二類で大丈夫なものは第三類に移していくとか、安全なものについてはより選

択肢を広げていくという対応が求められるかなという気がします。 

 今回の議論は、決して規制を緩和しろという話ではなく、規制のめり張りのことだと思

います。その観点から見ると、今回、厚労省さんから出していただいている第二類と第三

類の統一というのが、この観点から見てどれくらい有効なのかということは、今回の議論

を通じてもなかなか分からなかったかなという気がします。 

 あと、最後に実態把握が必要かなということで、今回の見直しは現状においてどんな課

題があるのか、消費者の安全性がどれくらい担保されているのか、あるいはされていない
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のかということについても、現場レベルで何が起きているのかについて分かっていないな

という気がします。それから、もし見直すとしたらどんなリスク、あるいはどんな利益が

生まれ得るのかということについても調査・分析が必要かと思いますので、この辺り、エ

ビデンスを踏まえた上での改革を進めていただければと思います。 

 本当はもっとたくさん言わなければいけなかったのですけれども、時間がなかったので

私からは以上とさせてください。 

 御議論ありがとうございました。 

 議題１はここまでです。まだ議論したいことはあるかもしれませんし、確認したい質問

もあるかもしれませんが、これにつきましては明日、10月１日までに事務局に御連絡くだ

さい。事務局から厚労省へまとめて連絡いたします。 

 厚労省の皆様方、ありがとうございました。 

 駆け足になってしまいますが、議題２のほうに移らせてください。「規制改革ホットラ

イン処理方針について」、事務局から簡単に御説明をお願いいたします。 

○事務局 資料２に記載されております規制改革ホットライン案件の取扱いについて説明

いたします。 

 本ワーキング・グループで既に検討中または検討を行う事項として◎が１件、本ワーキ

ング・グループの事務局より所管省庁に再検討を要請する事項として○が２件、再検討の

要否を判断するため本ワーキング・グループの事務局が提案内容に関する事実関係を確認

する事項として△が３件としております。 

 事務局からは以上です。 

○佐藤座長 ありがとうございました。 

 本件、何か御質問、コメントありますか。大丈夫ですか。 

 ありがとうございました。 

 本日はまた長時間にわたり御議論いただきまして、ありがとうございます。 

 ホットライン処理方針は資料２のとおり決定とさせていただきます。 

 では、本日はこれで会議を終了いたします。 

 本日は、御参加いただきまして、ありがとうございました。 

 速記はこちらで止めていただければと思います。 


