
1. 副作用等報告の体制整備
（1）定期的な教育・研修

（2）役割の明確化

＊OTC医薬品：要指導医薬品、一般用医薬品

OTC医薬品*における
副作用等管理の手引き
薬剤師、登録販売者等は医薬品に起因する健康被害（以下 副作用等）を疑った場合、医薬品
医療機器総合機構（PMDA）に報告しなければならない。速やかな報告が求められる。

薬剤師・登録販売者には定期的な教育・研修が
求められる。
・副作用等を把握した際、適切な医学・薬学的管理を
優先する。ときに迅速な対応が求められることもあ
るので、扱っているOTC医薬品の副作用等と対応
方法を修得する。
・適切に医薬品安全性情報報告書が作成できるよう
にする。

報告は対応した薬剤師・登録販売者が行うが、
施設内における管理と情報共有も必要となる。
・副作用等の情報管理責任者を定め、役割を明らかに
する。
・報告した情報の管理方法を定める。

2. OTC医薬品の販売
副作用等の適正な管理に向け、OTC医薬品を
販売する際に次の事項を消費者へ説明する。
・適正使用に必要な用法・用量等
・予測される副作用等の初期症状
・副作用等が疑われた際の相談先（薬局、店舗販売業
の連絡先等）
※お薬手帳、薬剤服用歴に、副作用等に関する事項を
記載することが望ましい。

3. 相談された際の対応
・併用薬を確認し、副作用等の原因薬剤を絞り込む。
・OTC医薬品による副作用等が疑われたら、すみやか
にPMDAへ報告する（14日を目安とする）。報告用
紙は郵送、FAX、電子メールでPMDAに提出する。
・必要に応じて受診勧奨する。
・以上の経緯を記録し、適切に保管・管理する。また、
薬局・店舗販売業のスタッフ間で情報共有する。

※以上の事項を施設の状況に応じて取り決め、薬局においては運営及び管理に関する手順書に記載する。
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