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OTC 医薬品の副作用報告推進に向けた啓発資材の開発
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【目的】医薬品・医療機器等安全性情報報告制度は、OTC 医薬品も対象であるが、

報告率は低い現状である。そこで、OTC 医薬品の副作用報告を促進するために、消

費者・薬局薬剤師等が適切に理解できる説明資材と運用の手引きを作成すること

とした。 

【方法】①消費者、および薬剤師等に対する医薬品・医療機器等安全性情報報

告制度の説明資料「消費者用リーフレット（案）」・「専門家用リーフレット（案）」、

「運用手引き（案）」を作成。②消費者に消費者用リーフレット（案）、薬剤師等

に専門家用リーフレット（案）と運用手引き（案）を配布し、その理解度を調査

した。評価については質的研究（内容分析）・量的研究にて解析を行った。③解析

結果を基に各リーフレット（案）と運用手引き（案）を修正し、消費者用リーフ

レット・薬剤師用リーフレット・運用手引きを完成させた。 

【結果】消費者 7 名、薬剤師等 16 名より回答を得た。消費者の回答 9 要素を 6

コードに分類した。リーフレットについては、イラストの多用や文字の大きさな

どレイアウト・デザインに対する意見が挙げられた。薬剤師等からは 47 要素抽出

し、36 コードに分類した。専門家用リーフレット・運用手引きについては、説明

文の追加・修正の意見が多かった。調査結果を基にリーフレット等の修正を行い

完成させた。 

【考察】今後、完成したリーフレット等を活用し、消費者、および薬剤師・登

録販売者に制度を周知し、OTC 医薬品の副作用報告の推進につなげていきたい。 

※本研究は、（公財）一般用医薬品セルフメディケーション振興財団 平成 30

年度啓発事業等助成金を受けて実施したものである。 


