
――新制度の内容は？

関野 医薬品のリスクの程度に応じた情報

提供と専門家による相談体制を整備するもの

です。薬効成分がもつリスクの程度に応じて

３つに分類しました。（表参照）

「第一類」：一般薬としての使用経

験が少ないなど、安全性上、特に注意

を要する成分を含むもの（H2ブロッカ

ーなど）

「第二類」：まれに入院相当以上の

健康被害が生じる可能性がある成分を

含むもの（解熱鎮痛薬など）

「第三類」：日常生活に支障を来す

程度ではないが、身体の変調・不調が

起こる恐れがある成分を含むもの（ビ

タミンＢ・Ｃ含有保健薬など）

一般薬の成分は1000を超えますが、第一類

は23成分。薬剤師しか扱えませんし、消費者

から質問がなくとも、文書で情報提供をしな

ければなりません。それ以外は、新しい専門

家である「登録販売者」も扱えます。

また、業態を「薬局」「店舗販売業」「配置

販売業」に見直します。円滑な新制度への移

行に当たって、薬種商販売業を営んでいるオ

ーナーは「登録販売者」とみなし、現に営業

している配置販売業、特例販

売業も従来通りの販売を認め

ます。

制度改正のうち、リスク分

類は07年４月から、登録販売

者制度は08年４月から施行さ

れ、都道府県で試験が行われ

ます。医薬品の基本的知識、

主な作用、薬事法規などを問

い、一定以上の正答で合格で

す。どの程度誕生するかは分かりませんが、

登録販売者が実際に店舗などに登場するのは

09年度からになります。

薬学部修了者には受験資格は与えられます

が、試験免除にはならず、登録販売者になる

には試験を受けることになります。

――制度を見直した背景は？

関野 改正前の規制が今から40年以上も前

に作られたため、国民の安全確保のためのル

ールが実効性に乏しく、実態に合わない面が

ありました。現行は薬剤師、薬種商は常に店

舗にいなければなりませんが、一部で守られ

ていませんでした。一方、時代背景として規

制緩和の流れがあり、実態に照らしてみると、

全てにおいて薬剤師が関与しなければならな

いのかという意見もありました。

医薬品はリスクがある以上、販売には専門

家の関与は必要です。そこで医薬品をリスク

の程度に応じて分類し、リスクの高いものは

きちんと専門家の関与による説明を必要と

し、それ以外は、必要に応じて説明を行って

もらうようにして、安全性のレベルを下げず

に、ルールに実効性を持たせました。

また、自ら店舗のオーナーが試験を受けな

ければならない薬種商に代わり、オーナーで

なくても従業員が試験を受けて「登録販売者」

になればいいことになります。

――登録販売者はほとんどの品目を扱え、

薬剤師は押し出されてしまいそうですが。

関野 そんなことはありません。薬剤師と

登録販売者は、国民の健康のために協力し合

うチームと考えてほしいです。薬剤師に思い

出してほしいのは薬剤師法第一条「……国民

の健康な生活を確保するものとする」です。

一般薬を求めに来る方は、体の状態がおか

しい、普段からの健康に気をつけたいという

方でしょう。すると、薬剤師は一類だけでな

く、二類も三類の医薬品も含め最適な選択を

アドバイスする立場にあるという意識を持っ

てほしい。

また、生活者が使用する一般薬の選択に直

接関わっているということの重大性を認識し

てほしいと思います。

一般薬とはいえ、医療用の単味剤に劣らな

いくらいの効果が期待される成分が入ってお

り、場合によってはリスクが伴います。

そこは薬学を６年学んだ者として、十分に

自覚してほしいですね。調剤での知識、経験

も生かせるはずです。

大学では一般薬の講義が少ないと聞いてい

ます。一般薬の社会における大切さと重要性

を知っている先生方は大勢いらっしゃるの

で、徐々に広がっていくことを期待したいで

す。
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厚生労働省医薬食品局の関野薬事企画官 
（明治薬科大学卒）に聞く 

一般用医薬品の販売が大きく

変わろうとしている。1960年に

制定された薬事法の一般薬販売

規制が06年に改正、段階的に実

施されてきているからだ。その

中で「登録販売者」という一般

薬販売を担う新しい職種も生ま

れる。新しい制度とは？　新制

度の下での薬剤師の役割とは？

制度づくりに携わる厚生労働省

医薬食品局総務課の関野秀人薬

事企画官（薬剤師、明治薬科大

学卒）に聞いた。
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