
一般用医薬品の販売制度見直

しを柱とする改正薬事法は、6

月8日に国会で可決・成立し、

14日に公布された。3年の経過

措置を経た後、2009年度から施

行される。医薬品の販売制度と

しては、現行の薬事法が制定さ

れた1960年（昭和35年）以来、

実に46年ぶりの見直しである。

改正の趣旨は、一般用医薬品

の販売について、副作用などの

リスクの程度に応じて専門家が

関与し、適切な情報提供、相談

が行われるような、実効性のある販売制度を

作り上げること。

具体的には、スイッチ

ＯＴＣなど最もリスクの

高い医薬品群を「第一類

医薬品」と位置づけ、販

売者を薬剤師だけに限定

すると共に、カウンター

越しの販売や購入者への

情報提供を義務づける。このほか、リスクが

比較的高いものは「第二類医薬品」、リスク

が比較的低いものは「第三類医薬品」に区分

されるが、これらの販売は薬剤師以外の専門

家にも認められる。その意味では第一類医薬

品を“要薬剤師薬”と捉えることもできる。

薬剤師以外で一般用医薬品の販売に携わる

ことができる者として、新しく「登録販売者」

が置かれる。登録販売者には、販売する上で

必要な資質が備わっているかを、都道府県が

試験して確認することになる。

試験の具体的な運用は、これから検討され

るが、この中では、６年制や４年制卒業の薬

学生をどう処遇するかも、大きな焦点の１つ

になりそうだ。

薬局が医療提供施設に

一方、医療法等の改正案は、医療制度改革

関連法案として、健康保険等の一部改正法案

と共に国会に提出され、一体的な審議が行わ

れて6月14日に成立した。

医療法では、既に薬剤師が医療従事者とし

て規定されているが、今回は薬局を医療提供

施設の１つに位置づける改正が行われた。薬

局が調剤等を通じて、地域住民の医療、健康

維持に一定の役割を果たさなければならな

い。また「医療安全の確保」が明確に規定さ

れ、特に医薬品の安全な使用といった側面か

ら、薬剤師も重い責任を担うことになる。

（改正法の詳しい解説は２面に掲載）
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薬剤師のこれからの仕事、社会的役割に直結する２つの重要な法律が、

６月に閉幕した通常国会でつくられた。１つは薬事法の改正であり、一

般用医薬品を副作用の強さなどに従って３段階に分類し、それぞれの区

分に適した情報提供や販売の方法を決めたもの。もう１つは医療法の改

正であり、「調剤を実施する薬局」が病院・診療所などと横並びで、医

療提供施設として位置づけられた。これら２つの法律改正により、地域

の医療、医薬品供給で、薬局・薬剤師の担うべき機能や責務が明確化さ

れた。薬剤師にとって新しい時代の幕開けと言えるだろう。

２つの重要な法律が成立 ２つの重要な法律が成立 

薬事法改正が衆院本会議で可決・成立
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