
都道府県医師会

担当理事殿

一般用医薬品の適正使用のための情報提供等

及び依存の疑いのある事例の副作用等報告の実施について

今般、別添のとおり、一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及び依存

の疑いのある事例の副作用等報告の実施について、厚生労働省医薬・生活衛生

局総務課長、及び同局医薬安全対策課長より、各都道府県等衛生主管部(局)

長宛に通知が出され、本会に対しても周知方依頼がありました。

本件は、平成30年度厚生労働科学研究費補助金(医薬品・医療機器等レギュ

ラトリーサイエンス政策研究事業)分担研究「全国の精神科医療施設における

薬物関連精神疾患の実態調査」において、薬物関連精神疾患患者に対して主に

使用した薬物を調査したととろ、一般用医薬品とする回答が一定数存在したと

とが報告されたことから、一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及び依

存の疑いのある事例の副作用等報告の実施について周知を求めるものでありま

す。

特に、副作用等報告の実施について、医師、歯科医師、薬斉珀市、登録販売者

等の医薬関係者においては、一般用医薬品の服用による依存と医師が診断した

事例のみならず、一般用医薬品の服用をやめようとしてもやめることができな

い事例等を把握した場合であって、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止す

るため必要があると認めるときは、副作用等報告を行うこととされており、ま

た、薬局等が副作用等報告を行うに当たっては、既に医師の診断が行われてい

たことを知ったときは、診断を行った医療機関との情報共有の上、報告するよ

うに努めることとされております。

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知いただき、貴会管

下医師会、及び関係医療機関への周知方、ご高配の程よろしくお願い申し上げ

ます。
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公益社団法人日本医師会御中

一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及び依存の疑いのある事例の副作

用等報告の実施について(周知依頼)

標記について、別添写しのとおり各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部(局)長あてに通知しましたので、お知らせします。
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衛生主管部(局)長殿

一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及び依存の疑いのある事例の副作用等報

告の実施について(周知依頼)

薬生総発四12第3号

薬生安発四12第1号

令和元年9月12日

厚生労働省

一般用医薬品の販売等に際しては、医薬品の適切な選択及び適正な使用に資するよう、

第一類医薬品については薬郵伯市、第二類又は第三類医薬品については薬郵伯市又は登録販

売者が関与し、必要な情報提供を行うこととされています。また、濫用等のおそれのあ

る医薬品については、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律施行規則(昭和36年厚生省令第1号。以下「規則」という。)第 15条の2の規定

に基づき、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行

規則第十五条の二の規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指

定する医薬品」(平成26年厚生労働省告示第252号)により指定されています。濫用等

のおそれのある医薬品の販売等における薬局開設者、店舗販売業者及び配置販売業者の

遵守事項については、規則第15条の2、第147条の3及び第149条の7において規定さ

れているととろです。

今般、平成30年度厚生労働科学研究費補助金(医薬品・医療機器等レギュラトリー

サイエンス政策研究事業)分担研究「全国の精神科医療施設における薬物関連精神疾患

の実態調査」(研究分担者国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所薬物依存

研究部松本俊彦部長)において、薬物関連精神疾患患者に対して主に使用した薬物を
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調査したところ、一般用医薬品とする回答が一定数存在したととが報告されました。

つきましては、下記について、貴管下関係者及び関係団体に対し周知するとともに、

適正な販売が行われるよう、貴管下の薬局開設者、店舗販売業者及び配置販売業者に対

する適切な指導等をお願いします。

1.適正使用のための情報提供等について

薬局、店舗販売業及び配置販売業(以下「薬局等」という。)において濫用等のおそ

れのある医薬品を販売等する際は、規則第 15条の2、第 147条の3及び第 149条の7

の規定を遵守すること。特に、厚生労働省が毎年実施している「医薬品販売制度実態把

握調査」において、濫用等のおそれのある医薬品を複数購入しようとした場合の対応が

適切でなかった店舗等があったことから、複数購入しようとする場合には、その理由を

確認し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売等するよう、薬郵伯市又

は登録販売者に徹底させるとと。具体的な方法については、「薬事法施行規則第15条の

2 の規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品(告

示)の施行にっいて」(平成26年6月4日付け薬食発0604第2号厚生労働省医薬食品局

長通知)を参照すること。また、不適正な使用のおそれがある場合には、その使用によ

つて依存が生じる可能性があること等についての必要な情報提供や確認を行う等、適切

に対応すること。

なお、濫用等のおそれのある医薬品以外の一般用医薬品の販売等に際しても、依存が

疑われる場合にあっては、購入者に対し、必要な情報提供や確認を行う等、適切に対応

すること。

記

2.副作用等報告の実施について

医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者等の医薬関係者は一般用医薬品の服用による依

存と医師が診断した事例のみならず、一般用医薬品の服用をやめようとしてもやめるこ

とができない事例等を把握した場合であって、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止

するため必要があると認めるときは、「医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医

療等製品にっいての岳1」作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂について」(平成

28年3月25日付け薬生発 0325 第4号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)呂1俳氏1様

式①の嘔11作用等の名称又は症状、異常所見」の項に、「薬物依存」又は「薬物依存の

疑い」と記載して、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第68条の 10第2項に基づく副作用等報告を行うこと。なお、薬局等が副作用等報告

を行うに当たり、既に医師の診断が行われていたことを知ったときは、診断を行った医

療機関との情報共有の上、報告するよう努めること。
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