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私どもは、最初に参考人として参加させていただいた際に、医薬品の濫用等から国民の皆様を守るゲー

トキーパーとして必要な確認等は毅然(きぜん)と行うことを宣言いたしました。

若年層をはじめとする濫用等のおそれのある医薬品の濫用防止対策は、重要な課題と捉えています。

よって、「濫用等のおそれのある医薬品」の販売に際して、薬剤師や登録販売者が適切に関与する必要

があることに異論はありません。

６月21日に閣議決定されました「骨太方針2024」においても、「更なるスイッチＯＴＣ化の推進等に

よりセルフケア・セルフメディケーションを推進しつつ、薬剤自己負担の見直しについて引き続き検討

を進める」と記載されています。医療機関に大量の患者が押し寄せた際に医療崩壊が起きることはコロ

ナ禍で明らかになりました。また、一般用医薬品が適切に活用されなければ医療費負担により財政が破

綻することも明らかです。

現実的かつ効果が見込める法規制のあり方を見定め、「セルフメディケーションの推進」と「医療費低

減化による持続可能な医療制度の構築」がなされるべきと考えます。

はじめに
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客観的データに基づく議論のお願い
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審議会におかれましては、以下の点に着目し、販売規制を強化すべき立法事実を客観的なデータ

に基づきご議論ください。

具体的には

・いわゆるオーバードーズとはどのような濫用状態を指すのか？

・救急搬送や中毒性を起こした若年者がどの成分をどの程度服用しているのか？

・有用性と濫用のバランスの数値化はできないのか？

・２０２３年４月より、総合かぜ薬が濫用等のおそれのある医薬品に指定され、業界として

取り組んでいる『原則ひとり１個販売』の対応後の濫用状況の実態把握はされているのか？

のデータが必要であると考えます。

濫用等のおそれのある医薬品の販売につきましては、令和２年に規制が始まり、令和５年に規

制が拡大される等、厚生労働省により数次にわたる通知等が発出されており、JACDSとしても

厚生労働省の取組みに協力しております。

今般、さらなる規制強化が提案されておりますが、立法による規制強化にあたっては前提とし

ての立法事実が必要であり、「有用性と濫用のバランスは数値化できないのか」と５月１６日

の制度部会において福井部会長様からもご発言がありました。

5

客観的データに基づく議論のお願い



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」24ページ
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【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）３ページより

7

・そもそも2011年5月～2019年3月までのデータ。

・意図的な医薬品の過量服薬による急性薬物中毒患者
は、9年間で477例。そのうち、濫用のおそれのある医薬
品を含めて一般用医薬品を過剰摂取した患者が９年間
で86例。

・文献では、その中で『「濫用のおそれのある医薬品」と指
定されている鎮咳薬による薬物中毒患者は、全体の6％
と決して多くはない。したがって国内の販売時の確認事
項の対策は乱用・依存の防止には一定の効果がある』と
記載されている。

・2024年4月に「濫用のおそれのある医薬品」に指定さ
れ、「原則ひとり１個販売」の対応を行っているその後の
データは含まれていない。

⇒過量服用された医薬品として「濫用等のおそれのある医薬品」の割合は必ずしも高くなく、その目的

からも、薬物の過量服用は「濫用等のおそれのある医薬品」による薬物依存・乱用と同様に考えるべき

ではないのではないか。

厚生労働省資料24頁



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」25ページ
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【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）４ページより
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・『精神科で治療を受けた10代患者において、市販薬

（濫用のおそれのある医薬品に限らず）を「主たる薬物」

とする患者の割合が増加している』とあるが、2020年、

2022年は特有の要因として、コロナ禍における自粛、社

会的孤立の影響が大きいと考えられる（課外活動等を

含めて、学校生活の縮小や遠隔化による孤立感等。

「コロナ禍の様々なストレス、自粛生活に対するストレス、

社会的孤立が乱用につながった可能性が高い」

・2023年4月から濫用のおそれのある医薬品の販売は

『原則ひとり１個販売』の対応を行っているが、検討会で

はその後のデータをもとに議論はなされたのか。

⇒規制強化よりも需要低減を強化すべきではないのか。全年代への一律規制ではなく、10-20代

特有の事情に即した対策を検討すべきではないのか。

厚生労働省資料25頁



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」26ページ
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【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）５ページより
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薬局、店舗販売業において、「頻回購入、複数個購入を

求められた製品」ということ以上の調査ではない。

2日分の容量しかないものを複数個購入することを希望

する通常の顧客も普通に想定される。「濫用等のおそれの

ある医薬品」の依存症患者調査と販売実態調査という標

題と記載内容が一致していないのではないか）。

厚生労働省資料26頁



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」27ページ

12



【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）６ページより
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・本報告の過量摂取に関する相談の多い上位10医薬品のうち、

本報告当時「濫用等のおそれのある医薬品」として規制の対象で

あったのは3医薬品（エスエスブロン錠、ウット、ナロンエース）のみ。

・本報告で複数箱を摂取していた事例の多い上位5医薬品のうち、

「濫用等のおそれがある医薬品」は1医薬品（ウット）のみ（左下

引用）。

・本資料では、市販薬の相談件数推移が、コロナ禍においては、

30代以上で横這いまたは減少傾向にあるのに対して、10代・20

代のみ顕著に増加傾向にある。10代・20代に特有な要因として、

コロナ禍における自粛・社会的孤立の影響が大きいと考えられる

（課外活動等を含めて学校生活の縮小や遠隔化による孤立感

等）。本調査期間はコロナ禍の期間に一致するところ、「コロナ禍

の様々なストレス、自粛生活に対するストレス、社会的孤立が乱

用につながった可能性が高い」（第2回検討会嶋根参考人スライ

ド資料12頁）

厚生労働省資料27頁

実際に濫用されている成分や製品に絞った規制を検討す
べきではないか。



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」28ページ
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【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）７ページより
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・市販の薬物による急性中毒により救急医療施設に搬送

された患者のデータであり、必ずしも濫用のおそれのある

医薬品による急性中毒を引き起こした患者のデータでは

ない。

・「過量服用された成分」のうち「無水カフェイン」、「クロル

フェニラミン」、「ジフェンヒドラミン」、「アセトアミノフェン」、

「イブプロフェン」、「デキストロメトルファン」、「アセチルサリ

チル酸」は「濫用等のおそれのある医薬品」ではない。

厚生労働省資料29頁



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」30ページ
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【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）８ページより
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店舗では対応が適切ではなく、インターネットでの対応が

適切であることを示す資料として提示されているものと思

われるが、令和3年（2021年）、令和4年（2022

年）のデータであり、コロナ禍において来客される顧客と

の接点（会話）をもつこと自体に困難性を有していた期

間の数値の上下を過大視すべきでない

厚生労働省資料30頁



【添付１】 厚生労働省提出「厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会6月6日 資料２」31ページ
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【添付１】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）９ページより

引用文献

1 「薬物乱用・依存状況の実態把握と薬物依存症者の社会復帰に向けた支援に関する研究：研究4 救急医療における薬物関連中毒症例に関する実態調査：一般用医 薬品を
中心に（2022年）」（分担研究者：上條吉人）
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4 第2回検討会嶋根参考人発言、第2回検討会嶋根参考人スライド資料12頁

厚生労働省資料31頁

・本調査結果は、市販薬に限らず処方薬や誤飲等が含まれてい

る等の理由から「医薬品の過剰摂取」が原因で搬送された事例

を網羅しているものではなく、あくまでも参考値として調査したも

のとされている。

・市販薬の内訳も不明であるところ、別の報告によれば市販薬の

過量服用における「濫用等のおそれのある医薬品」の割合は高く

ないとされる2、3。



商品の陳列について
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令和６年６月６日の制度部会資料２ ７ページ
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平均取り扱い品目数 250品目～400品目

①鍵付き什器設置の場合

・店舗面積が狭い店舗に、カギ付什器を設置することは物理的に不可能。

（ガラス付什器での対応となり、転倒防止の為に大型什器の設置が必要となる）

・購入者が購入を希望する都度、カギの開閉作業に追われ、購入者の状況確認や必要な情報提供

の時間を取れない懸念が生じる。

・什器の設置場所の確保と、莫大な設置費用が掛かる。

・今まで手に取って見比べて医薬品を選んでいた適切な購入者にとって、著しく

不便な取扱いであって、セルフケア・セルフメディケーションの理念に正面から反する。

②空箱陳列の場合 ※【添付２】6月6日提出書類「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）の14、15ページ参照

・購入者が購入を希望する都度、倉庫等に商品を取りに行くことが求められ、多くの人員を必要とする。

・薬剤師、登録販売者が作業に追われ、本来の役割である購入者の状況確認や必要な情報提供が果た

せなくなる。

・購入希望者を待たせることとなり、カスハラ被害の増大が危惧され対応できない。

・新たに商品を在庫するためのスペースを店内、又は倉庫に確保することは困難。

（特に大多数の都市部の店舗や売場面積が狭い店舗は、倉庫スペースも狭いため、対象商品を倉庫に保管することは不可能）

《実現不可能な理由》

～直接購入者の手の届く場所に陳列しない～
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平均品目数 250品目～400品目

③バック棚陳列の場合

・新たに幅９０㎝×高さ１５０㎝の棚が約４本必要となる

・オーバーザカウンターとしてカウンターを設置する必要が生じ、バック棚を含めて

新たに約５坪のスペースが必要となり、現実的に対応不可能

（大多数の都市部の店舗や売場面積が狭い（３０～５０坪程度）店舗は、新た

なスペースの確保が困難）

④特に①③においては、適正な使用を目的とする購入者が対象商品を手に取って比べる

ことが出来ず、購入者の医薬品へのアクセスを過度に阻害する

《実現不可能な理由》

～直接購入者の手の届く場所に陳列しない～

※【添付２】6月6日提出書類「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）の14、15ページ参照
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【添付２】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）14ページ

24



【添付２】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）15ページ
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販売記録について
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令和６年６月６日の制度部会資料２ ８ページ
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＊情報漏洩の対策をしていない企業から漏洩することもあるが、大企業でしっかりとした情報漏洩対策をしている企業もハッキング被害にあっている。
＊『ポイントカードシステムでの氏名等の記録・保管が可能ではないのか』との意見があるが、ポイントカードの情報は、本人確認として利用不可能。

ポイントシステムには、名前や住所が空欄でも加入可能。
大手ドラッグチェーンの実例：ポイントカードをお持ちの方の購入（会員率）は約50％。うち、氏名が記載されているものは68.6％。

氏名、住所、性別、年齢といった基礎情報が揃っているのは17.5％に過ぎない。更に、記載された情報と本人確認書類の突合せは行っていないため、
架空の氏名の場合も多数あり。

＊営業活動などに個人情報を活用し、情報漏洩が生じたのであれば企業が責任を負うことは当然であるが、今回のように身分証等からの情報収集を義務付けられたうえで、情報漏洩の際
の責任を負わされるようなことは合理的だとは思えない。

＊そもそも複数店舗での買い回り、インターネットでの購入をすれば、容易に複数個の購入が可能であることは明らかであり、規制の目的の合理性、目的と効果のバランスのいずれも
適切ではない。

①購入者の氏名等を記録・保管したとしても他店での買い回りや、インターネット
での購入は防ぐことが出来ない

②システム導入に億単位の導入費用が必要となる

③ハッキング被害、情報漏洩の懸念が有る（サイバー攻撃等）

④購入希望者へ氏名等の確認まで行うことは、カスタマーハラスメント被害の懸念が
生じる

《実現不可能な理由等》

～情報及び販売状況についての記録・保管～
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【添付３】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）11ページ
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【添付３】 JACDS提出「医薬品の販売制度に関する検討会とりまとめ」について（２）1２ページ
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医薬品の販売区分について
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令和６年６月６日の制度部会資料２ １２ページ
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《医薬品の販売区分の見直しに対する意見》

販売現場の声としては、現在の販売区分は副作用等による健康被害が生じる

リスクの程度に応じて区分されているもので、一般用医薬品の販売に携わる

資格者や一般の購入者が一目でリスクの程度が分かるように表示されており、

合理的かつセルフケア・セルフメディケーションの観点からも有益。

従前の販売区分は薬事成分に着目して分類された一定の合理性を有するもの

であり、審議会におかれましては、医薬部外品への移行等、この販売区分の

統合・変更に合理的な理由があるか、慎重にご議論をお願いいたします。
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日本チェーンドラッグストア協会意見要旨

34



若年層をはじめとする濫用等のおそれのある医薬品の濫用防止対策は、重要な課題と捉

えています。よって、「濫用等のおそれのある医薬品」の販売に際して、薬剤師や登録

販売者が適切に関与する必要があることに異論はありません。

しかしながら、規制目的と規制手段・方法の関連性・合理性を適切に図ることが重要で

あり、明確な立法事実を客観的なデータに基づき議論ください。

薬剤師・登録販売者の本来の役割は、購入者の状況確認や必要な情報提供を行うことで

あり、濫用等のおそれのある医薬品が空箱になった場合、また個人情報の記録を参照し

て販売する場合、薬剤師・登録販売者が作業に追われ、本来の役割が果たせなくなり、

いわゆるオーバードーズの問題はより深刻になるものと危惧します。薬剤師・登録販売

者がしっかりと購入者の状況確認と必要な情報提供を行うことこそが濫用等の防止にな

ります。

日本チェーンドラッグストア協会意見要旨
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①購入者が対象医薬品を手に取る際と購入の際の両面において、薬剤師、登録販売者
が対象医薬品の販売コーナーやレジ等において、今迄以上に適切に販売に関与する
ことで濫用目的での対象医薬品の購入を防止する

現行法のもとでは若年者への販売に際して氏名及び年齢を確認する義務が課されているのみ

制度改正の際は
②２０歳未満の者による購入の場合は、購入者の氏名等を写真付きの公的な身分証等
で確認する

③購入希望者へ氏名等の確認を行うことは、カスタマーハラスメント被害を受ける
懸念はあるが、２０歳以上の者による複数個又は大容量製品購入の場合は、購
入理由を確認。
濫用目的や頻回購入が疑われる場合は、購入者の氏名等を写真付きの公的な身分
証等で確認する

《濫用目的での対象医薬品の購入防止のためのＪＡＣＤＳとして実現可能な取り組み》

日本チェーンドラッグストア協会意見要旨
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これまで長年の間、国民に広く安全に使用されてきた一般用医薬品の販売に対する

過剰規制は、セルフメディケーションを著しく阻害することになります。

９９％の適正使用者の利便性を損なうばかりの客観的データに基づかない「過剰規

制実施」の結論ありきではなく、現実的かつ効果が見込める法規制のあり方をご検

討いただきますよう、お願いいたします。

医療用、一般用医薬品を問わず、医薬品の濫用防止対策について、国民への周知、

啓発、濫用している者に対する相談対応などの支援という本質なところをまず徹底

的にやる施策を検討いただきたいと思います。

国民・国家のための医薬品販売制度の構築に、お力添えを頂きますよう、お願いい

たします。

私は厚労省様から当制度部会の委員の方と同じ立場で参加するように、と言われ意

見を述べて参りました。したがいまして、福井部会長様におかれましては、当制度

部会の論点整理の際には、私どもの意見を議論に反映いただきますよう、よろしく

お願い申し上げます。

おわりに
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