
日 薬 業 発 第 15 4 号 

令和元年 8 月 16 日 

 

都道府県薬剤師会担当役員 殿 

 

日 本 薬 剤 師 会  

副会長 乾 英夫 

 

 

一般用医薬品のイコサペント酸エチル製剤の適正販売について 

（情報提供） 

 

 

平素より、本会会務に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

さて、イコサペント酸エチル製剤（以下「本剤」という。）の適正販売につ

いては、令和元年6月 19日付け日薬業発第96号にてお知らせ致しましたが、

本剤の販売時対応においてはセルフチェックシートを用いて、適正使用に資

すること求められるところです。 

令和元年8月5日開催の令和元年度第１回医薬品等安全対策部会において、

本剤に係る報告が別添のとおりされましたので、お知らせいたします。 

本剤につきましては、薬局等の対応として、販売履歴を管理し、２年間保

管管理することや、薬局等で保管するセルフチェックシートに関する記録等

について、製造販売業者又は販売元から提出を求められたときには応じるこ

とが求められております。 

つきましては、引き続き本剤の適正使用に資するセルフチェックシートを

用いた販売時対応の徹底等、貴会会員にご周知のほどよろしくお願い申し上

げます。 

 

＜別添＞ 

 令和元年度第 1回医薬品等安全対策部会 資料 2-9（令和元年 8月 5日開催） 



 

 

要指導医薬品のリスク評価について 

 

○ 平成 31 年３月 11 日、４月２日開催の安全対策調査会及び平成 31 年３月 22 日

開催の医薬品等安全対策部会において、要指導医薬品に指定されていたイコサペ

ント酸エチルについて、令和元年５月 31 日開催の安全対策調査会において、現在

要指導医薬品に指定されているロキソプロフェンナトリウム水和物（外用剤）に

ついて、製造販売後調査期間の終了見込みに伴い、一般用医薬品としての適切性

を確認するリスク評価を行った。 

 

１．イコサペント酸エチルのリスク評価について 

 

成分・含量 イコサペント酸エチル 600mg（１包中） 

薬効分類 その他の循環器・血液用薬 

投与経路 経口 

販売名（製造販売業者） エパデールＴ（持田製薬株式会社） 

効能・効果 健康診断等で指摘された、境界領域注）の中性脂肪値の改善 

注）「境界領域」：健康診断などにおいて中性脂肪が正常値よ

りもやや高めの値（150mg/dl 以上 300mg/dl 未満）を指す。 

用法・用量 次の量を食後すぐに服用してください。 

年齢 １回量 １日服用回数 

20 才以上 １包（600mg） ３回 

20 才未満 服用しないこと 
 

承認年月日 2012 年 12 月 28 日 

製造販売開始日 2013 年４月 15 日 

評価を行う理由 2019 年４月 14 日の製造販売後調査終了見込みに伴い、一般

用医薬品としての販売の可否について判断を行うため 

（要指導・一般用医薬品部会にて、製造販売後調査を販売開

始後６年に延長する旨を報告済み。） 

製造販売後調査概要 調査期間：2012 年 12 月 28 日～2018 年 12 月 27 日 

（中間報告書） 特別調査：3,090 症例 

副作用：58 例 77 件 

 下痢 11 件、腹部不快感６件、そう痒感５件等 

 うち重篤な副作用：なし 

 一般調査 

副作用：５例７件 

  熱感２件、筋肉痛、消化不良、そう痒感、発疹、末梢性

浮腫各１件 

  うち重篤な副作用：なし 
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医薬品医療機器法第

68 条の 10 第１項に

基づき、製造販売業

者が報告した副作用

報告 

中間報告書データロック後に、製造販売業者が報告した副作

用報告 

2018 年 12 月 28 日～2019 年１月 31 日：０件 

使用上の注意の改訂

の指導 

なし 

 

【安全対策調査会及び本部会における議論】 

・ 平成 31 年３月 11日開催の平成 30 年度第 12回安全対策調査会において、脂質代謝の専

門家の参加の下、製造販売後調査報告書等に基づいて審議し、医薬品等安全対策部会の意

見を伺うこととなった。（別紙１参照） 

・ 平成 31 年３月 22日開催の平成 30 年度第３回医薬品等安全対策部会において、脂質代

謝の専門家の参加の下、承認拒否事由など制度面及び適正販売に関する意見が出され、次

回安全対策調査会に報告することとなった。（別紙２参照） 

・ 平成 31年４月２日開催の平成 31 年度第１回安全対策調査会では、製造販売後調査の結

果及び安全対策調査会での議論を踏まえれば、承認拒否事由には該当しないため、要指導

医薬品の定義からみて、調査期間の終了をもって一般用医薬品に移行するが、その後、販

売時及び販売後の法令遵守とその徹底、立入検査における重点確認、本事案を生活習慣病

薬のスイッチ化に関する前例とはしないこととなった。（別紙３参照） 
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平成 31 年４月２日 

平成 31 年度第１回安全対策調査会 

資料１－８ 

安全対策調査会（2019 年 3月 11 日開催）における意見の概要 

 

 

参考人として、脂質代謝の専門家出席の下で審議を行った。 

 

 

１．調査期間における副作用等について 

 

○ 承認の際、従来のＯＴＣよりも厳しいチェック機構が組み入れられたため、かなり

時間がかかったが、期間を経ることによって予定数の調査はできた。 

○ 市販時に気にするのはやはり副作用の有無だが、結果を見るかぎりではある程度、

非常に妥当な結果が出ているのではないか。 

○ 安全性については、この 3,000 例を超えた時点で余り大きな問題はないだろう。 

 

 

２．販売時の対応について 

 

○ 調査項目の「薬剤師による服薬に適格な消費者の選定」の結果、残りの 6.9%は、

セルフチェックシートを使って、薬剤師が適格でないと判断して実際には使用してい

ない数である。 

○ 処方箋に基づく投薬の場合はお薬手帳などで分かるが、市販薬として購入者が使っ

ている場合には、メモを聴取するとか、自己申告がないと、医療機関での診療（観血

的処置等）の際にチェックが漏れてしまうことがある。 

○ 安全性には問題ないが、今までのような指導が手薄にならないよう、これまでの体

制が継続できるのであればいい。 

 

 

３．服用後の対応について 

 

○ 歯肉出血のような症例の場合に、薬剤師がしっかりと受診勧奨することが、第一類

に移行するに当たって一番大事である。 

○ 出血や月経過多などが起こったときには、添付文書にて、すぐに服薬を中止して、

医師、薬剤師に相談するという内容になっている。歯肉出血の症例は、添付文書に従

ってきちんと行動ができ相談した結果、重症化せずに何日間か経て出血傾向はなくな

ったという結果をもたらした場合と考えられるのではないか。 

○ 一般用医薬品に移るには、添付文書にしたがってきちんと薬剤師も消費者も行動が

できるということがとても重要。 
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○ 脂質の薬に関しては、また病院に行かなくてはいけない。特定検診という方法もあ

るが 40 歳以上だけなので、40 歳以下の方はなかなかフォローアップできない。 

○ 薬局の検体測定室で自分の脂質を測ると、効果をチェックしながら薬が使えるので

はないか。 

○ 約 4年前の服用開始後の血液検査の実施率が 77％。効果の検証なしに服用し続け

る人がいるとしたら、不十分ではないか。 

○ 一般用医薬品とするには、服用開始後の血液検査の実施率がどうなっているかが分

からない点が不安。 

○ 食生活に特に変わったことがなければ、血中の中性脂肪は下がるところが、中性脂

肪値が 10％以上悪化した人がいることを考えると、効果の確認が非常に重要。 

○ 添付文書中の「服用３か月後には、健康診断等で血液検査を行い、中性脂肪値の改

善を確認することをお勧めいたします」では、絶対に検査をしなければいけないとは

思わない。 

○ 効果の確認が絶対に必要ということであるならば、添付文書の文言の修正や薬局で

の受診勧奨の仕方の検討が必要になる。 
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平成 31 年４月２日 

平成 31 年度第１回安全対策調査会 

資料１－９ 

医薬品等安全対策部会（2019 年 3月 22 日開催）における意見の概要 

 

 

参考人として、脂質代謝の専門家出席の下で審議を行った。 

 

 

○ この薬で一番大事なことは安全性を担保しながら使っていくかなので、副作用が出た

ら如何に早く見つけて、ユーザーと一緒に販売者が助力しながらうまく使っていくか。

場合によっては受診勧奨も当然必要になるが、そのような中で使っていく分には余り問

題ないのではないかと考える。 

○ 生活習慣病に関しては、まず食事療法、運動療法をしっかりやっていく。ただ、かか

りつけ医の中で栄養指導医はなかなかいない。地域に栄養ケアステーションもなかなか

ない中で、実際困っているのはユーザーであって市民である。いろいろな人がいろいろ

な立場でカバーしていく体制にしていかなければいけない。 

○ 薬があるからといって、栄養指導をしなくていいという話ではない。どういった形で

歩み寄っていくかという視点が大事。 

 

 

○ スイッチ化の検討会においてかなりいろいろな議論があり、問題をはらんだままスイ

ッチ化に踏み切られたという経緯がある。 

○ 販売時にセルフチェックシートをしっかりと確認してチェックすることが承認条件に

なっている。3,000 例以上の調査全数において、セルフチェックシートを直接確認して、

適切と判断したのか。 

○ 実際の確認作業は確かに非常に手間がかかり難しいとは思うが、そもそも生活習慣病

は、生活習慣そのものをコントロールすることが難しいので、まず運動、そして食事を

見直して、きっちり禁煙をして、そして、薬を必要な部分に使っていくということが治

療の基本である。 

○ 生活習慣病薬を一般薬化すると、患者に、手軽に薬局で薬が入手できるなら、それを

飲んでいたら治るという誤解を生じさせる。生活習慣病の治療のコントロールも含めて

非常に問題が多いことがこの薬がスイッチ化されるときの最大の問題である。 

○ 本来であれば全員一致のところ、なぜか多数決で強行に裁決をされたという経緯もあ

って、日本医師会はそのときから抗議をし続けている。この薬の安全性は、確かに副作

用が出るか出ないというのも非常に大きいが、もっと広い意味において、この薬を飲ん

でいたがために治療の機会ないしは治療の方法を変更する機会を失ったということにも

なりかねないということを、厚生労働省はしっかり認識すべき。 
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○ 基本的に、患者が本当にセルフチェックシートにしっかり記載をして、その結果に基

づいて報告がなされた結果が報告されているのならばいいが、要するに信用性が担保さ

れないのであれば、市販後のこの調査は有名無実化するという判断をせざるを得ない。 

○ 期間が一定期間過ぎて症例数が集まれば要指導から一般用にかわるという制度にも問

題があり、現時点において、採血の実施率が低いという指摘も踏まえると、要指導医薬

品から一般用医薬品に移行させることには断固反対。 

○ 生活習慣病は、例えば、特定健診、特定保健指導を見ても、特定健診で引っかかった

人でも保健指導につながる人は 18％しかいないというぐらい、セルフコントロールが難

しく自分では管理がなかなかできないので、安易にこれを飲んだらいいというような薬

を出すのは非常に好ましくない。 

○ そもそも生活習慣病薬はスイッチ化するべきではない。厚生労働省は、一旦承認した

ものを取り消すことはなかなか難しく、法的に現在は医薬品等の性状や品質などに重大

な不適切性がなければよいとしているが、薬はただの物ではなく、情報が詰まったもの

であるということを考えると、基本的には、この薬は広義の解釈で「不適切である」と

いう解釈ができるのではないか。 

○ 法第 14 条はピンポイントで当てはまる記載はおそらくないと思うが、他の法令には、

医薬品が不適切であると厚生労働省が判断した場合には認めないという項目があったと

思うので、その辺りの解釈として法制的にどうなのか確認して報告いただきたい。 

○ 適切な販売がなされているかどうかに関する精緻な調査が行われていないのであれば、

時期が来て症例数が満たされたからといって、一般用医薬品に転化していくことはあっ

てはならない。 

○ ネット販売になったら、それこそ止めどなくこの薬に頼る人が増え、医療機関に行か

なくてもこの薬を飲んでいたらいいという事態を招くことは容易に想定できるので、生

活習慣病薬はスイッチ化すべきではない。 

○ この薬を無理に承認して、かつ、承認条件が守られているかしっかりと調査・確認で

きていないという経緯を踏まえると、きちんと調査するという制度の建て付けでは、要

指導医薬品から一般用医薬品に転化するときのリスクヘッジは全くとれないという制度

になるので、建て付けも今後検討する必要がある。 

 

 

○ 薬局の薬剤師はしっかりと販売ルールに基づいて、特に適正使用調査からもわかるよ

うにきちんとやっている。 

○ 効能・効果が非常に厳しく、使用者の範囲を狭められている。今後の OTC 医薬品の役

割を考えると、現行ルールのみで全ての要指導医薬品が一般用へ、3,000 例を超えれば

ということについては、今後は、いろいろと条件があるのかしれないが、要指導医薬品

にとどめるという選択肢の検討が必要ではないか。 

○ 薬剤師は、販売のルール、法律上のルールに従って、今後もセルフチェックシートは

承認を受けたときと同じルールでずっと行うべきであり、薬局薬剤師はそれを守って、

医療機関、地域のかかりつけ医と連携をとって進める。 

○ 受診勧奨は当然しないといけないし。また、血液検査についても、薬剤師が勧めても
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それを全ての人が聞いていたら今回のような数字は出ないのかもしれないが、それは十

分今後ともしっかりとセルフメディケーションの支援をしていかなければならない。 

 

 

○ 市販後調査での副作用に関しては、特段新たな副作用がないが、セルフチェックシー

トの使用や受診勧奨は継続して、適切に薬剤師が指導する必要がある。 

○ 生活習慣病の治療に関しては、医師、薬剤師、保健師などが各々適切に指導をして、

受診勧奨なり、継続治療を行うような方向に指導をしていくのがいい。 

○ 血液検査に関する勧奨については、お勧めするという程度の添付文書での文言は、強

く検査を受けることになるように改訂したほうがいい。 

 

 

○ 一般的にこのような薬のアクセスがよくなるのはいいことだが、悪化する症例がある

のは副作用がないこと以上に問題なので、効果をきちんと担保するというような手だて

をとる必要はある。 

 

 

○ ３月 11 日に開催した安全対策調査会で審議を行った結果、安全性に関しては製造販売

承認の拒否事由には該当しないだろうが、販売時の対応などについて少し問題があるの

ではないかという議論があった。そこで、部会の委員の先生方の意見も伺いたいという

ことで議題にしている。 

○ 「用法・用量」に「本剤の服用３カ月後には、健康診断等で血液検査を行い、中性脂

肪値の改善を確認することをお勧めいたします。」という記載が少し弱いのではないかと

いう意見があった。実際、中性脂肪の値が 10％以上悪化した例もあり、採血実施率 77％

は決して高くはないだろうということで、安全対策調査会として部会の意見を伺うこと

にしたが、安全性に関しては非常に大きな問題は少なくともないだろうという確認はと

れている。しかし、今までの流れでこのまま一般用薬にするという話は、この部会では

出ていない。 

○ 悪化した症例については、安全対策調査会でも、薬剤のためにダイレクトに中性脂肪

が上がったのではなくて、おそらく食生活とか運動とかそういうものがおろそかになっ

て、薬を飲めばよくなるだろうということで結果的に悪くなったのではないかという意

見だった。 

 

○ セルフチェックシートを徹底して、できれば記録を残して、それも提出していただけ

ればもっといいのではないかという指摘と、採血の実施率が高くないのでこれを上げる

ために添付文書の改訂を検討する。 

○ 一般用薬にするという意見は、この部会では出なかったと思う。 
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要指導医薬品（エパデールＴ）について 

 

2 0 1 9 年 ４ 月 ２ 日 

医薬品審査管理課 

医 薬 安 全 対 策 課 

監視指導・麻薬対策課 

 

 

１．製造販売後調査の結果及び安全対策調査会での議論を踏まえれば、承

認拒否事由には該当しない。このため、要指導医薬品の定義からみて、

調査期間の終了をもって一般用医薬品となる。 

 

２．一般用医薬品に移行した後、販売時及び販売後の薬局等における法令

遵守とその徹底を図るため、通常の販売規制に加えて、通知により必要

な措置を講じる。 

 

３．これらの措置の遵守状況については、販売時当初から、製造販売業者

に対し、定期的に厚生労働省への報告を求めるとともに、今年度、自治

体に対し、一斉監視指導の対象として、立入検査における重点確認を求

める予定。なお、その場合、併せて自治体から立入検査結果の報告を求

めることとしたい。 

 

４．また、今回の事案については、生活習慣病薬のスイッチ化に関する前

例とはしない。 
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薬生総発 0415 第１号 

薬生安発 0415 第２号 

平成 31 年４月 15 日 

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

  特 別 区 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

  

一般用医薬品のイコサペント酸エチル製剤の適正販売について 

 

 

要指導医薬品であるイコサペント酸エチル製剤（以下「本剤」という。）については、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件（平成 31 年厚生労

働省告示第 231 号）により、平成 31 年４月 15 日より要指導医薬品から一般用医薬品（第

一類医薬品）に移行されました。 

本剤の要指導医薬品から一般用医薬品の移行に際しては、平成 31 年４月２日に開催され

た平成 31 年度第１回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査

会において、本剤の適正使用に資する販売時対応の確実な実施に必要な措置を講じること

とされました。 

ついては、下記の措置を講じるよう貴管下関係者に周知徹底方お願いいたします。 

なお、下記の措置が講じられるまでの間は、従前要指導医薬品としての販売時に求めら

れていた対応を確実に実施するよう周知徹底方お願いいたします。 

 

記 

 

１．製造販売業者又は製造販売業者との提携により販売を請け負う者（以下「販売元」と

いう。）が講じる措置について 

（１）販売の相手方が、本剤を販売しても差し支えない者かを確認するために薬局、店舗

販売業及び配置販売業（第一類医薬品を販売する場合に限る。以下「薬局等」とい
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う。）が販売の際に用いることとしている資材（以下「セルフチェックシート」とい

う。）について、以下の内容を含めること。 

・ 血液検査の結果及び検査年月を記入するための欄を設けること。 

・ 前回購入年月を記入するための欄を設けること。 

・ 病院、診療所名を記入するための欄を設けること。 

なお、当該措置に伴い、現在使用されているセルフチェックシートの「初めての方

用」及び「２回目以降の方用」を一つにまとめることを含め、レイアウト等の変更を

行うことは差し支えない。 

 

（２）製造販売業者又は販売元は、薬局等に対して本剤を販売するに当たっては、薬局等

の名称及び所在地をあらかじめ登録するとともに、当該情報を製造販売業者又は販

売元において管理すること。 

 

（３）製造販売業者又は販売元は、上記の（２）にて登録した薬局等に対して、本剤の販

売に当たって以下の実施の徹底を要請すること。実施されていないことを知ったと

きは、本剤の販売を停止し、必要な改善のための取組みを求めること。 

・ 本剤の販売に当たっては、本剤の購入予定者におけるこれまでの購入回数にかか

わらず、セルフチェックシートを用いて、血液検査の結果及び検査年月が記入され

ていること等、本剤を販売して差し支えない者であることを確認すること。また、

インターネット販売の場合は、購入予定者に対して、記入内容の確認を行った上で、

血液検査の結果及び検査年月が記入されていること等、本剤を販売して差し支えな

い者であることを確認すること。 

・ 販売する際に用いたセルフチェックシートを販売の都度購入者から受け取ると

ともに、２年間保管すること。なお、セルフチェックシートの保管に際しては、電

磁的記録で保管することとしても差し支えない。 

・ 本剤を販売した場合には、購入者に対し、未使用のセルフチェックシートを渡す

とともに、次回購入時に持参するよう説明を行うこと。 

・ 薬局等においては、販売履歴を管理し、２年間保管すること。また、インターネ

ット販売の場合は、セルフチェックシートの内容確認等の際に購入者が入力し、薬

局等が管理する販売時対応データに基づいて、販売履歴を管理し、２年間保管する

こと。 

・ 薬局等で保管するセルフチェックシートに関する記録等について、製造販売業者

又は販売元から提出を求められたときは応じること。 

・ 購入者より、医療機関等における血液検査の結果として、中性脂肪値の改善が見

られないとして相談があった場合には、服用を中止するよう指導し、受診勧奨を行

うこと。 

・ 生活習慣の改善状況や服用継続の可否を定期的に確認する観点から、一度に販売

できる数量は、原則１か月分までとすること。 
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（４）添付文書について、以下の改訂を行うこと。 

・ 「服用にあたっての重要な注意」の項の、「中性脂肪異常の改善には、生活習慣

の改善（食事・運動・禁煙）をあわせておこなうことが大切です。」を使用者にと

ってはっきりと目に留まるように記載するとともに、「医療機関等における血液検

査の結果として、中性脂肪値の改善が見られない場合は、服用を中止し、この説明

書を持って医師又は薬剤師に相談してください。」の記載を追記する。 

・ 「服用にあたっての重要な注意」の項目名を、「服用に関しての重要な注意」に

改める。 

・ 「用法・用量」の項の[注意]における血液検査に関する記載を、「本剤の服用開

始３か月後には、医療機関等で血液検査を行い、中性脂肪値の改善を確認してくだ

さい。」に改める。 

・ 「用法・用量」の項の[注意]に、「血液検査にあたっては、中性脂肪値に影響を

及ぼすため、検査前 10 時間以上は、水以外の飲食物を摂取しないようにする必要

があります。」の記載を追記する。 

  

（５）薬局等向け情報提供資料について、以下の改訂を行うこと。 

・ 「医療機関等において血液検査が行われていない場合には、３か月経過ごとに血

液検査を行うよう、繰り返しご指導ください。」の記載を追記する。 

・ 上記の（４）における注意喚起について、追記又は改める。 

 

（６）使用者向け情報提供資料について、以下の改訂を行うこと。 

・ 「このお薬の使い方は？」の項に、「中性脂肪値は食事摂取により高値となる場

合がありますので、検査前 10 時間以上は、水以外の飲食物の摂取をお控えくださ

い。」と記載する。 

・ 「このお薬の服用中に気を付けなければならないことは？」の項に、「中性脂肪

異常の改善には、生活習慣の改善（食事・運動・禁煙）をあわせておこなうことが

大切ですので、この薬の服用を続けるだけで、中性脂肪異常が改善されるとは限り

ません。そのため、３か月ごとに医療機関等で血液検査を行い、その結果として中

性脂肪値の改善が見られない場合は、服用継続の可否について医師に相談するか又

は服用を中止し、この説明書を持って薬剤師に相談してください。」と記載する。 

・ 「本剤の服用を継続するにあたっては、生活習慣の改善状況や服用継続の可否を

定期的に確認する必要がありますので、一度に購入できる数量は、原則１か月分と

なります。」と記載する。 

・ 購入記録欄を設け、購入年月日、店舗名、数量等を記録できるようにする。 

（７）本剤の製造販売業者又は販売元は、上記の（１）から（６）の取組状況及び本剤の

販売実態について、一般用医薬品としての販売開始日から起算して６か月ごとに、

医薬安全対策課に報告すること。 
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２．薬局等における対応について 

薬局等においては、製造販売業者又は販売元の講じる上記の措置に協力し、特に本通

知の１．（３）に基づき製造販売業者又は販売元に要請された下記の内容について遵守す

ること。 

（１）本剤の販売に当たっては、本剤の購入予定者におけるこれまでの購入回数にかか

わらず、セルフチェックシートを用いて、血液検査の結果及び検査年月が記入され

ていること等、本剤を販売して差し支えない者であることを確認すること。また、イ

ンターネット販売の場合は、購入予定者に対して、記入内容の確認を行った上で、血

液検査の結果及び検査年月が記入されていること等、本剤を販売して差し支えない

者であることを確認すること。 

（２）販売する際に用いたセルフチェックシートを販売の都度購入者から受け取るとと

もに、２年間保管すること。なお、セルフチェックシートの保管に際しては、電磁的

記録で保管することとしても差し支えない。 

（３）本剤を販売した場合には、購入者に対し、未使用のセルフチェックシートを渡すと

ともに、次回購入時に持参するよう説明を行うこと。 

（４）薬局等においては、販売履歴を管理し、２年間保管すること。また、インターネッ

ト販売の場合は、セルフチェックシートの内容確認等の際に購入者が入力し、薬局

等が管理する販売時対応データに基づいて、販売履歴を管理し、２年間保管するこ

と。 

（５）薬局等で保管するセルフチェックシートに関する記録等について、製造販売業者

又は販売元から提出を求められたときは応じること。 

（６）購入者より、医療機関等における血液検査の結果として、中性脂肪値の改善が見ら

れないとして相談があった場合には、服用を中止するよう指導し、受診勧奨を行う

こと。 

（７）生活習慣の改善状況や服用継続の可否を定期的に確認する観点から、一度に販売

できる数量は、原則１か月分までとすること。 
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