
 

「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四条第五項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が

指定する要指導医薬品及び医薬品、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第四条第五項第三号の規定

に基づき厚生労働大臣が指定する要指導医薬品の一部を改正する告示の一部を改正する件（案）」 

に関する意見募集の結果について 

 

令和８年１月 19日 

厚生労働省 

医薬局医薬品審査管理課 

 

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四条第五項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が指

定する要指導医薬品及び医薬品、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第四条第五項第三号の規定に基

づき厚生労働大臣が指定する要指導医薬品の一部を改正する告示の一部を改正する件（案）について、令和７年 11 月 14 日

（金）から同年 12月 13日（土）まで御意見を募集したところ、１件の御意見をいただきました。 

お寄せいただいた御意見とそれに対する考え方について、以下のとおり取りまとめましたので、公表いたします。 

皆様の御協力に深く御礼申し上げるとともに、今後とも厚生労働行政の推進に御協力いただきますよう、よろしくお願い申

し上げます。 

 

No. 案に対する御意見 御意見に対する厚生労働省の考え方 

１ 

本改正案に賛成いたします。 

「エピナスチン塩酸塩（点眼剤に限る。）」は、医療用医薬

品として長年にわたり高頻度で使用されてきた実績のある

成分です。しかし、個々の既往歴や併用薬の確認が不可欠

である点を踏まえると、要指導医薬品に指定することは極

めて妥当であると考えます。 

要指導医薬品への指定を行い、販売時に薬剤師による情

報提供、薬学的知見に基づく指導及び必要に応じて受診

勧奨を行い、適正使用を確保してまいります。 



 

2 

 

この指定により、薬剤師が購入者と対面で詳細な問診を行

い、適切な使用方法を指導するとともに、重篤な疾患が疑

われる場合には速やかに受診を勧奨することが可能となり

ます。これは、一般消費者の安全性を確保し、医薬品の適

正使用を徹底する上で極めて重要です。 

※上記のほか、１件の今回の意見募集に関係ない御意見をいただきました。 

 


