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Ａ．研究目的 

医療用医薬品の注意事項等情報（添付文

書情報）については、平成 25 年の医薬品

医療機器等法の改正（平成 26年 11月施行）

により、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

への届出及び PMDA ウェブサイトでの公表

が義務化されるとともに、令和元年の医薬

品医療機器等法の改正（令和 3年 8月施行）

により、注意事項等情報を入手するために

必要な符号（バーコード）の容器等への記

載が義務化され、専用のアプリを用いて、

当該バーコードを読み取ることで、PMDA ウ

ェブサイトで公表されている注意事項等

情報にアクセス可能となった。これに伴い、

製品への添付文書の同梱は不要となった。 

一方、要指導医薬品及び一般用医薬品

（以下、「一般用医薬品等」という。）につ

いては、使用者の添付文書情報へのアクセ

スを確実なものにする必要があることか

ら、添付文書の電子化は一旦見送られた。

しかし、スマートフォンやタブレット端末

の普及に伴い、将来的には、一般用医薬品

等の添付文書についても最新の情報を提

供するなどの理由から電子化が望まれる。 

本研究では、一般用医薬品等の添付文書

の電子化に向けて、①OTC 医薬品の添付文

書情報の提供に関する海外規制の調査、②

電子的な情報提供を想定した製品コード

等の調査、③スマートフォン等を介した情

報提供に係る表示法と理解度の調査、④消

費者に添付文書情報の閲覧と適正使用を

促すナッジの検討、等の調査を実施し、製

造販売業者及び規制当局が一般用医薬品

等の添付文書の電子化を進めるに当たっ

ての課題を整理するとともに、具体的な提

案を取りまとめることを目的としている。 

研究要旨 

 医療用医薬品の注意事項等情報（添付文書情報）については、近年の法改正により、

医薬品医療機器総合機構（PMDA）ウェブサイトでの公表が義務付けられるとともに、

情報の入手に必要な符号（バーコード）の容器等への記載が義務化され、専用のアプ

リを用いて当該バーコードを読み取ることで、注意事項等情報にアクセスすることが

可能となった。これに伴い、製品への添付文書の同梱は不要とされた。 

 一方、要指導医薬品及び一般用医薬品（以下、「一般用医薬品等」という。）につい

ては、使用者の添付文書情報へのアクセスを確実なものにする必要があることから、

添付文書の電子化は一旦見送られたが、近年のスマートフォンやタブレット端末の普

及に伴い、将来的には電子化することが望まれている。 

本研究では、一般用医薬品等の添付文書の電子化に向けて、OTC 医薬品の添付文書情

報の提供に関する海外規制の調査、製品コード等の調査、スマートフォン等を介した

情報提供に係る表示法と理解度に関する消費者調査などの各種の調査を実施するとと

もに、それに基づき課題の整理を行うこととしている。 

令和７年度は、海外規制に関する文献調査や Web 調査を行うとともに、海外規制当

局や業界団体の調査先のリスト化と、質問内容についての検討、英訳を行った。また、

スマートフォン等を介した情報提供に関する消費者調査を実施した。 

別添３ 
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Ｂ. 研究方法 

①OTC 医薬品の添付文書情報の提供に関す

る海外規制の調査 

海外規制情報に関する文献調査や Web調

査を行うとともに、質問内容についての検

討、英訳を行う。 

質問票の送付先とする海外規制当局や

業界団体を選定する。 

質問票を電子メールで送信し、回答を集

計する。 

 

②スマートフォン等を介した情報提供に

関する消費者調査 

スマートフォン等の保有状況、日ごろの

一般用医薬品等の添付文書情報の利用状

況、添付文書情報をアプリで電子的に利用

する方法に変更した場合の懸念点などに

ついて質問票にまとめる。 

調査会社に質問票による調査を委託し

て一般の消費者を対象としたインターネ

ット調査を実施する。質問票に対する回答

を集計する。 

 

Ｃ．研究結果 

 研究協力者である京都府立医科大学中島

教授、業界団体の日本 OTC 医薬品協会の関

係者とともに Web 会議にて打合せを実施し、

今後の調査の進め方や論点について検討を

行い、調査を進めた。 

 

①OTC 医薬品の添付文書情報の提供に関す

る海外規制の調査 

予備調査として、海外規制情報に関する

文献やホームページ掲載情報について Web

調査を実施した。結果は資料１のとおり。 

「米国、ニュージーランド、オーストラリ

アにおいては添付文書が製品に封入されて

おらず、個装箱に最小限の記載（効能、用

法用量、重要な使用上の注意）があるのみ

で副作用の記載はなかった。」１）、英国では、

「添付文書（Patient information leaflet 

(PILs)）については、外箱、内包装に全て

の情報が記載されている場合を除き、

“Package leaflet”を包装中に同梱しなけ

ればならない。」２）などの情報が入手できた。 

 本調査については、調査対象をアメリカ、

イギリス、フランス、ドイツ、オーストラ

リア、カナダの 6 か国の規制当局と業界団

体に対して行うこととした。令和 7 年度は

質問票の作成と英訳までを実施した。調査

依頼及び質問票の電子メールによる送信に

ついては、令和 8 年 4 月以降に実施予定で

ある。 

 

②スマートフォン等を介した情報提供に関

する消費者調査 

最近 3 年間で OTC 医薬品（要指導医薬品

及び一般用医薬品）を使用した経験のある

消費者を対象として、スマートフォン等の

所有状況、OTC 医薬品の外箱や添付文書の

情報の活用状況、OTC 医薬品の添付文書情

報が電子化された場合の懸念事項等につい

て資料２の調査票により Web アンケート調

査を実施した。 

Web アンケート調査は、明治薬科大学研

究倫理審査委員会の承認を経て、楽天イン

サイト株式会社に委託し、令和 8 年 3 月 12

日から 3 月 18 日までの 7 日間で実施した。

日本国内の年齢 18 歳から 99 歳までの男女

40,000 より回答を得た。内容については解

析中である。 

 

Ｄ．考察 

令和 7 年度は、研究の進め方等に関する

検討に時間を要し、調査の着手が遅れたた

め、海外規制情報の調査は、調査対象（対

象国の規制当局と業界団体）の決定と質問

票の作成や英訳までを年度内に行うこと

が出来た。消費者を対象とした Web アンケ

ート調査は、調査の実施と回答を得る段階

までを年度内に行うことが出来た。 

予備調査として実施した海外規制情報

に関する文献調査より、一部の国では OTC

医薬品の個装箱に添付文書が封入されて

いないことなどが判明している。令和 8 年

度に実施する対象国への海外規制情報調

査の結果や令和 7年度の消費者を対象とし

た Web アンケート調査の結果をもとに、研

究班において結果の分析や検討を進め、

OTC 医薬品の添付文書の電子化における課

題整理を進めていきたい。 

 

Ｅ．結論 

調査の進捗が遅れたため、令和 7 年度は

海外調査については調査実施の準備段階、

消費者 Web調査については調査を実施し回

答が得られた段階までで、研究班における

内容の検討が実施できなかった。 

次年度はこれら調査の結果を踏まえ、研

究班において結果の分析や検討を進め、
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OTC 医薬品の添付文書の電子化における課

題整理を進める。 

 
Ｆ．健康危険情報 

なし 

 
Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

なし 

 

2.  学会発表 

なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

 

2. 実用新案登録 

なし 

 

3. その他 

なし 
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消費者 Web アンケート調査票 

（本調査の背景など）

要指導医薬品又は一般用医薬品（以下、「ＯＴＣ医薬品※１」という。）については、使用者の添

付文書情報へのアクセスを確実なものにする必要があることから紙の添付文書（説明書）の同梱、

または、外箱への記載が必須となっており、「添付文書（説明書）の電子化※２」は行われていま

せん。

しかし、環境保護に繋がるペーパーレス化の取り組みや、昨今のスマートフォンやタブレット端

末の普及に伴い、将来的には、ＯＴＣ医薬品の添付文書（説明書）についても電子化が進むことが

考えられます。

本調査では、アンケートにより、ＯＴＣ医薬品の添付文書（説明書）を電子化する（箱の中に紙の

添付文書を封入しない）場合の課題について明らかにすることを目的としています。

※１ ＯＴＣ医薬品（要指導医薬品又は一般用医薬品）とは、処方箋なしで薬局やドラッグストアな

どで購入できる市販薬のことで、必要に応じて薬剤師や登録販売者に相談し、消費者の判断で

購入して使用する医薬品です。（総合感冒薬、解熱鎮痛薬、抗アレルギー薬、パップ剤、ドリン

ク剤、目薬などがあります。）

※２ 製品に表示されている符号（バーコード等）等を読み取ることで添付文書情報がスマートフォ

ンやタブレット端末等で閲覧でき、紙の添付文書（説明書）の同梱を必須としない仕組み

スクリーニング調査

Ｑ１．あなたは最近３年間で、ＯＴＣ医薬品を使用したことがありますか？

●はい（本質問へ） ●いいえ（アンケート終了）

資料２ 
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本調査

Ｑ１．あなたは、以下のいずれかの資格を有していますか？（複数選択可）

●医師、歯科医師、獣医師

●薬剤師

●看護師

●医薬品の登録販売者

●上記の資格は有していない（排他）

Ｑ２．あなたが自宅などで所有している（あるいは利用可能な）電子機器について、該当するもの

を全てお選びください。（複数選択可）

●パソコン（ノートパソコンを含む）

●iPad などのタブレット端末

●スマートフォン

●上記のいずれも所有していない（排他）

Ｑ３．普段、ＯＴＣ医薬品は箱のまま保管していますか？

●保管している

●中身だけを取り出して保管している。（説明書は別に保管している）

●中身だけを取り出して保管している。（箱、説明書は捨てている）

●その他（50 文字以内で具体的に）

Ｑ４．あなたがＯＴＣ医薬品を使用する前に確認している情報は何ですか？（できるだけ、医薬品

の外箱や添付文書をご覧いただきながらお答えください。）（複数回答可）

●効能・効果（期待される効果）

●用法・用量（１回量、１日量、服用等のタイミング）

●使用上の注意（してはいけないこと、相談すること、副作用の可能性のある症状など）

●含まれている成分

●保管および取扱い上の注意（日光が当たらない、湿気の少ない、涼しい場所で保管、期限を

過ぎた製品は使用しないなど）

●要指導、第１類、第２類、第３類などの医薬品の区分

●その他（50 文字以内で具体的に）

●特に確認している情報はない（排他） （→Ｑ４へ）

Ｑ５．前問の情報は、どのように確認していますか？（複数回答可）

●医薬品の外箱や容器の表示を読んで

●添付文書を読んで

●企業等がＷｅｂで公開している製品情報を調べて

●薬局やドラッグストアの薬剤師や登録販売者の方に聞いて

●家族や、身近にいる人に聞いて

●その他（５０文字以内で具体的に）
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Ｑ６．仮に、ＯＴＣ医薬品の製品に同封されている紙の説明書が廃止され、説明書をＷｅｂ上やス

マートフォンのアプリ等で見ることになった場合、薬の服用前に説明書をアプリ等で確認します

か？

●アプリ等で服用前に確認する  →Ｑ７ →Ｑ１０

●どちらともいえない／わからない  →Ｑ８ →Ｑ１０

●アプリ等で服用前には確認しない  →Ｑ９ →Ｑ１０

Ｑ７．Ｑ６で「アプリ等で服用前に確認する」と答えた方はどんな方法で確認しますか？

●パソコンで企業等が Web 上で公開している製品情報を自身で調べる

●Web 上やスマートフォンのアプリ等で説明書情報を確認する

●その他（５０文字以内で具体的に）

Ｑ８．Ｑ６で「どちらともいえない／わからない。」と答えた理由は何ですか？

（最も該当するものを１つ選択）

●購入する製品によるため

●今添付されているものがなくなった場合の状況を十分に想像できないので

●その他（５０文字以内で具体的に）

Ｑ９．Ｑ６で「アプリ等で服用前には確認しない」と答えた理由は何ですか？

●薬局やドラッグストアの薬剤師や登録販売者の方に説明してもらうので

●家族や身近にいる人に聞くので

●説明書の情報を必要としていないので

●その他（５０文字以内で具体的に）

Ｑ１０．端末により自分で検索するなどの面倒な操作なしに、例えば、製品外箱のＱＲコードを読

み取ることで、簡単に電子化された説明書情報を見ることが出来れば、紙の説明書は無くても大

丈夫ですか？（単一回答）

●紙の説明書は無くても良い。

●それでも、紙の説明書が無いと困る。

Ｑ１１．Ｑ１０で「紙の説明書が無いと困る。」と答えた理由は何ですか？

（最も該当するものを１つ選択）

●パソコンやスマートフォン、タブレット端末を持っていないので

●パソコンやスマートフォン、タブレット端末の操作が苦手なので

●薬を利用（服用など）する際に、すぐにその場で用法・用量や効能・効果を確認したいので

●紙が無いと不安だから

●その他（５０文字以内で具体的に）
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Ｑ１２．ＯＴＣ医薬品の説明書が電子化され、製品への説明書の同封が廃止され、薬局やドラッグ

ストアで説明書を印刷してもらえるサービス（無料・有料）があれば利用しますか？（単一回答）

●無料ならば利用する

●～１０円程度なら利用する

●～５０円程度なら利用する

●～１００円程度なら利用する

●上記金額以上でも利用する

●利用しない
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