
日薬業発第 291 号 

令和８年９月 17 日 

都道府県薬剤師会担当役員 殿 

日 本 薬 剤 師 会 

副 会 長 豊 見 敦 

「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三十六条

の七第一項第一号及び第二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

及び第二類医薬品の一部を改正する件（案）」及び「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一条の二第三項第五号の規定に基

づき特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定する第二類医薬品の一部を

改正する件（案）」に関する御意見の募集への意見提出について 

平素より、本会会務に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、厚生労働省医薬局医薬安全対策課による薬事審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会で指定第２類医薬品にリスク区分を変更することが妥当と判断され

た成分（ロキソプロフェン。ただし、外用剤及びかぜの諸症状を緩和することを目

的とするものを除く。）について意見募集を開始したことにつきましては、令和８年

８月 25日付け日薬業発第 242号にてお知らせしたところです。 

この意見募集に対し、本会から別紙のとおり意見を提出しましたのでお知らせい

たします。 

資料２
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「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三十六条の七第一項第一号及び

第二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の一部を改正する件（案）」

及び「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一条の二第三項第

五号の規定に基づき特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定する第二類医薬品の一部を改正す

る件（案）」に関する御意見の募集について 

提出日：令和８年９月 17日 

［ 法 人 名 ］ 公益社団法人 日本薬剤師会 

［ 所 在 地 ］ 〒１６０－８３８９ 

東京都新宿区四谷３－３－１ 四谷安田ビル７階 

［ 電 話 番 号 ］ ０３－３３５３－１１７０ 

［ Ｆ Ａ Ｘ 番 号 ］ ０３－３３５３－６２７０ 

［ 意 見 ］ 

○ ロキソプロフェンのリスク区分変更について

ロキソプロフェンを第一類医薬品から指定第二類医薬品へ変更することは、以下の点から現在の指定第二

類医薬品販売体制において妥当とは考えられない。 

セルフケア・セルフメディケーションを適切に推進し、国民の医薬品への適切なアクセスを確保することは

重要であるが、それは医薬品によるリスクが適切に管理され、国民の安全が確保されることを前提とすべき

である。 

ロキソプロフェンは広く使用されている解熱鎮痛薬である一方、その安全な使用に当たっては、単に用法・

用量や禁忌事項を確認するだけではなく、患者の年齢、症状、基礎疾患、脱水の有無、併用薬、他の NSAIDs

との重複使用、使用期間・頻度等を総合的に評価する必要がある医薬品である。 

NSAIDsでは、消化管障害等に加え、急性腎障害、アナフィラキシー、Stevens-Johnson症候群（SJS）、中毒

性表皮壊死融解症（TEN）等の重篤な副作用が生じ得る。 特に急性腎障害については、脱水、腎機能低下、

高齢等の患者背景に加え、ACE 阻害薬又は ARB、利尿薬等との併用によってリスクが高まる場合があり、い

わゆる「Triple Whammy」に該当するような併用についても注意が必要である。 

これらのリスクは、購入者自身が必ずしも認識できるものではなく、また、あらかじめ定められた確認項目

に形式的に該当するか否かだけでは、購入者自身が安全に使用できるかを適切に判断することが難しい場

合がある。したがって、患者背景、併用薬、症状等を踏まえ、得られた情報を総合して判断する薬学的な専

門性が必要となる。 

また、SJS、TEN 等の重篤な副作用は発生頻度が低いとしても、一旦発症すれば生命又は予後に重大な影響

を及ぼし得る。医薬品のリスクについては、副作用の発生頻度のみではなく、健康被害の重篤性、患者ごと

のリスク因子、早期発見・受診勧奨の必要性及び万一健康被害が生じた場合まで含めた安全管理体制の観点

から、総合的に評価すべきである。 
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また、過去の NSAIDs のリスク区分検討時と現在とでは、高齢化・多疾患併存に加え、多剤併用、販売形態

の多様化等、一般用医薬品を取り巻く環境が変化しており、2024 年の心血管リスク等に関する使用上の注

意の改訂など、安全性に関する知見も蓄積されている。したがって、他の指定第二類医薬品と比較して安全

性上の大きな差が認められないことのみをもって判断するのではなく、これらの変化を十分に踏まえ、ロキ

ソプロフェンのリスク区分を判断する必要がある。

指定第二類医薬品は、第二類医薬品のうち「特別の注意を要するもの」として位置付けられている。ロキソ

プロフェンを指定第二類医薬品とするのであれば、この「特別の注意」が販売現場において実質的に機能す

るよう、その内容と運用を明確化・厳格化する必要がある。 

ロキソプロフェンについて、その担保が十分でないままには、第一類医薬品から指定第二類医薬品へ変更す

ることは、妥当とは言えない。 

○ 仮に指定第二類医薬品へ変更する場合の安全確保について

安全対策調査会で取りまとめられた対応については、当然実施すべきである。しかし、適切な確認や情報提

供等の安全確保策を講じたとしても、OTC医薬品のロキソプロフェンに対する健康被害対策は十分とは言え

ない。安全対策調査会で取りまとめられた対応に加えて国民の安全を確保するためには、注意を要する医薬

品の販売には薬剤師が専門的判断が行える販売体制を販売業者が確保するべきと考える。 

医薬品販売は単なる物品販売ではなく、高度な薬学的評価と責任を伴う行為が含まれるため薬剤師という

国家資格が付託されている。第二類医薬品を登録販売者が販売を担う場合でも、専門的判断を要する局面で

は薬剤師の関与と責任体制が不可欠である。 

国民の安全を最優先に考えれば、少なくともロキソプロフェンについては、薬剤師が勤務し、必要時にその

専門的判断及び責任の下で対応できる店舗において販売することが必要であると考える。 

具体的には、登録販売者が、購入者の症状、年齢、基礎疾患、脱水の有無、併用薬、他の NSAIDs との重複

使用、使用期間・頻度等について一次的な確認を行い、あらかじめ定められた基準に該当する場合その他専

門的判断を要すると考えられる場合には、その場で薬剤師へ確実に引き継ぐ仕組みとすべきである。 

薬剤師は、引き継がれた情報を踏まえて薬学的評価を行い、販売の可否、他剤の選択、使用中止、受診勧奨

等について判断する。また、その専門的判断及びそれに基づく対応について専門職として責任を担うととも

に、確認した情報、判断内容及び対応について必要な範囲で記録し、判断の過程を後から確認できる体制を

確保することが必要である。 

また、一次確認の結果、専門的判断を要する場合に、薬剤師による対応を確保できない場合には、そのまま

販売に進むことなく、販売を見合わせ、必要に応じて医療機関への受診勧奨その他の適切な対応を行うもの

とすべきである。 

以上のように、「購入者からの情報提供―登録販売者による一次確認―薬剤師による専門的判断と責任ある

対応」という段階的な安全な販売体制を構築するとともに、その前提として、ロキソプロフェンを販売する

店舗には薬剤師が勤務していることを原則とすることを求める。 
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○ 販売従事者に対する研修について

ロキソプロフェンを指定第二類医薬品へ変更する場合には、前項に示した安全な販売体制を実効あるもの

とするため、販売に従事する者が、ロキソプロフェンを含む NSAIDs のリスクを十分に理解し、購入者から

必要な情報を適切に把握するとともに、薬剤師による専門的判断を要する場合を確実に識別できるよう、研

修体制を充実・強化することが不可欠である。 

特に登録販売者に対する研修については、NSAIDsの薬理作用及び副作用、患者背景、基礎疾患、脱水、併用

薬、他の NSAIDs との重複使用、使用期間・頻度、受診勧奨を要する症候等に加え、どのような場合に薬剤

師による専門的判断が必要となるのかを理解し、適切に一次確認を行うことができる内容とすべきである。 

また、登録販売者に対する研修の質の担保及び全国的な一貫性を確保するためには、研修を個々の実施主体

の取組のみに委ねるのではなく、標準的な研修内容、教材、確認事項等の整備が必須であり、薬剤師の関与

のもとで策定・実施されるべきである。 

○ 製造販売業者による適正使用・安全性情報の提供及び安全確保策の実効性について

製造販売業者に対しては、区分変更後も購入者への文書による情報提供を確実に継続するとともに、購入者

及び販売従事者が適正使用に必要な判断を行えるよう、適正使用情報及び安全性情報に加え、薬剤師への相

談が必要となる場合や医療機関への受診が必要となる目安等について、分かりやすく情報提供することを

求めるべきである。また、指定第二類医薬品については、禁忌の確認及び使用について薬剤師又は登録販売

者に相談することを勧める旨を購入者が確実に認識できるようにするとともに、適正使用や医療機関への

受診の必要性を判断できるよう、外箱、添付文書その他の資材等を通じて分かりやすく情報提供することが

重要である。 

また、製造販売業者による文書や資材の提供のみをもって安全確保策が完結するものではない。販売従事者

が購入者から確認すべき事項や、薬剤師による専門的判断が必要となる場合を適切に把握できるよう、販売

現場で活用できる情報を提供する必要がある。 

さらに、これらの安全確保策については、単なる周知、協力依頼又は自主的取組のみに依存することなく、

実際の販売現場において確実に機能するよう、国及び製造販売業者がそれぞれの責任において、その実効性

を継続的に確保することを求める。なお、この安全確保体制は、対面販売、インターネット販売等の販売形

態にかかわらず、その実効性が確保されるものとすべきである。 

○ 購入者・使用者への適切な情報提供、支援及び OTC医薬品提供に係る環境整備について

安全なセルフメディケーションを実現するためには、購入者自身が、症状、既往歴、併用薬、使用状況等に

ついて、可能な限り正確な情報を販売者に伝えることが重要である。そのため、購入者の自己責任のみに帰

することなく、国、自治体、製造販売業者、販売者及び関係職能団体等が、それぞれの役割に応じて、購入

者が必要な情報を適切に提供できる環境を整えるとともに、適正使用に必要な情報提供、相談環境、薬剤師

による専門的判断及び必要な医療機関への接続を一体として支援する環境を整備すべきである。 

同時に、セルフケア・セルフメディケーションを適切に推進するためには、生活者が必要な OTC医薬品に適

切にアクセスできる環境を確保することも重要である。すべての薬局が NSAIDs を含む OTC 医薬品を取り扱
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い、薬剤師による専門的な相談・判断を通じて、地域住民が安全かつ適切に OTC医薬品を選択・使用できる

環境の整備を推進していく必要がある。 

○ 区分変更後の検証及び見直しについて

仮にリスク区分を変更する場合には、区分変更をもって安全性の評価を終了するのではなく、変更後の安全

性及び安全確保策の実効性を継続的に検証し、その結果をリスク区分の見直しにつなげる仕組みをあらか

じめ確保すべきである。 

具体的には、区分変更後の副作用・健康被害の発生状況、不適切使用・頻回使用、重複使用、販売実態、前

述の安全確保体制の実施状況、薬剤師による専門的判断や受診勧奨につながった事例等について、厚生労働

省の責任において一定期間重点的に把握・検証し、その結果を公表するとともに、リスク区分の妥当性を改

めて評価すべきである。 

特に、区分変更後に新たな安全性上の懸念が認められた場合、重大な健康被害が認められた場合、又は講じ

た安全確保策が販売現場において十分に機能していないことが確認された場合には、指定第二類医薬品で

あることを前提として追加的な安全確保策を講ずることにとどまらず、第一類医薬品への再引き上げを含

め、速やかにリスク区分そのものを見直しすることを強く求める。 

○ 今後検討すべき課題

現行の医薬品の販売制度では、第一類医薬品と第二類医薬品との間で、販売時の情報提供のあり方や販売に

対応する専門家の位置付け等に大きな違いがある。 

一方、医薬品のリスクは一律ではなく、指定第二類医薬品の中にも、その特性、患者背景、併用薬等によっ

ては、薬剤師による専門的判断を必要とするものが存在し得る。 

今回のロキソプロフェンのリスク区分変更に係る検討とは別に、今後の制度的な課題として、医薬品のリス

クの程度及び特性に応じて、誰が、どのような情報を確認し、どのような専門的判断と責任の下で販売する

のかという観点から、リスク区分と販売方法のあり方について検討する必要がある。 

国民の安全なセルフメディケーションを確保する観点から、今後、現行制度の運用による対応にとどまらず、

次期薬機法改正も視野に入れ、医薬品のリスクに応じた販売制度のあり方について検討を進めるべきであ

ると考える。 

以上 

5




