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登録販売者とヘルスケア市場に関わる関係制度

登録販売者とヘルスケア市場に関わる関係制度

第１類医薬品から第２類医薬品など
一般用医薬品のリスク区分変更新スキーム



一般用医薬品のリスク区分変更新スキーム

令和８年３月６日 医薬品等安全対策部会

リスク区分変更の定期的検討なし
⇒定期的に検討する仕組の設定が決定

対象 一般用医薬品（第１類医薬品、第２類医薬品、第３類医薬品）
区分指定から３年以上経過している医薬品

区分変更手順

・区分変更の要望申出（個人でも可） 2026年４月１日スタート

・申出の単位は成分ごと

・申出は所定の様式を使用（厚労省HP）

厚労省の対応

・要望品目のメーカーに資料提出依頼（初発メーカー、市場の
３分の２以上以下の場合は複数企業に依頼）
・薬事審議会医薬品等安全対策部会で区分変更の可否決定









セルフメディケーション推進支援の必要性

スイッチOTC薬
承認審査の迅速化

特定要指導医薬品
の制度化

OTC類似薬
薬剤給付の見直し

OTC薬リスク区分
変更新スキーム

OTC薬 リスク区分
変更の・迅速制度化

OTC類似薬
保険適用除外拍車

登録販売者の適正な情報提供、
相談対応がより大切に



妊娠中に使用を避けるべき薬剤は、催奇形性や胎児毒性が報告され
ている。これらの薬剤は妊娠時期によってリスクが異なりますが、基本
的に使用禁忌とされている。

妊婦が避けるべき禁忌薬一覧

NSAIDs（非ステロイド性抗炎症薬）

妊娠中期以降の使用で胎児動脈管収縮のリスクが高
まります。
•ロキソプロフェン（ロキソニン）
•ジクロフェナク（ボルタレン）
•インドメタシン（インダシン）
•メロキシカム（モービック）
•イブプロフェン系薬剤

登録販売者も基本事項をしっかり押さえることが大切

https://chigasaki-localtkt.com/nsaidsarerugidakutoanzenshiyougaido/
https://chigasaki-localtkt.com/rokisonindaitaiakuzaihikakukaisetsu/
https://chigasaki-localtkt.com/borutarenzayakujishamukekanzengaido/
https://chigasaki-localtkt.com/indometashinnokyouhoutochuuitenmade/
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https://chigasaki-localtkt.com/indashinfukusayutojuuatsushishoujou/
https://chigasaki-localtkt.com/merokishikamunoujishamukenikaisetsu/
https://chigasaki-localtkt.com/merokishikamunoujishamukenikaisetsu/
https://chigasaki-localtkt.com/ibupurofenkeiyaosayouwofukumuzenpan/
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