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申t手法施行規貝Jの一激!を改正する省令の公布について

共 J「法の
一
洵!を改正する法イ|を(平成 1出年法律第 69巧 。ガ)、下 「改正法」 とい う。)に ィliる改正

後の易に事法 (昭和 35年 法律第 145号)第 50条 第 6号 の相忙に'たづき、名〔||1法第 36条 の 3年51

項に規定する匹分ごとの表示 (以下 「区分共示」とい う。)なす|ブ増作とする業Ⅲ法施行脱サ!叫υ)一部

を改正するれ
｀
令 (引句戊2()イlittr l tゥす働行令第 1()1)号。以 下 「故||:れ

｀
十すJ!という1))力t 十`え)北2()イ|:5

月 21用 にを、ljさガし/こ。

改iに名
｀
1ドG,1ごめら,Rている1革I丁〔及びネ脚常格の出文級いについては 卜it」のとよ〕りで汁するヴ)で、 r冊 1に

おかれてll、r i管下関係業者年に周角1徹底を図るとと()に、〕薗切なJt t i尊を行い、そフ)実施に,螢漏

なきを用lさデ1たい。
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(2)記 ,世する!!j所

FttPそ示は、一均投用医薬品の直接の容格又は直接の校包 (以下 「直接の容器‖Jと ぃ ぅ。)

に記批すること。また、直接の容器等が小売のために包装 されているサ)合において、その直

接のイド器‖への記 |十叱が外部の容器又は外部の被包 (以下 「外部の容器好」とい う。)を 透か

してイド'うに見ることができないときは、外部の容器等にも併せて記11戒されていなければなら

ないこと。

区分メ:示ll l材〔的lr正数の容器等、外部の容器等 ともに、当該
一
般用医飛品の名称 (以下

「販売名」とい う1)が 記載 されている面と同じ面に記載することとし、販売名が複数の面

に記哉されているよ1合は、販売名が記載されている各面に記載することとする。

(3)区 分表示の文字及び枚字 (以下 「文字等」という。)並 びに枠の色

区分よ示の文年等及び枠の色は||1字及び黒枠とすること。ただし、記il北する場所の色等 と

の比較において、できちだけ兄やすくするために、白字及び白枠としてもとし支えないこと。

(4)区 分 lt示/1i″:′il竹の ltllさ

区分表示の文=十十作の 11とさは、8ポ イント (工業枠当に化法 (昭和 24年 法イ|!第185号 )に 基

づ く日本工☆))と1杵Z83()うに規定するポイン トをい う。以下同 じ。)以 上とすること。

ただし、記,1立
‐
)~る場,Jが狭い準の理由により、区分表示の文字等を明瞭 に記載することが

で t なヽいサ,合はこの限 'サGはないこと。

具体的には、販売名十ノ)衣記に用いる文字等の大きさが 8ポ イン ト未満である場合、区分

共示の文字竹の大きさ↓|、販売名特の表記に用いる文字等の大きさと同じ大きさであっても

差 し支えないこととする

(5)そ の他

上記 (1)～ (4)ヤ、||||えて、色による区分ごとの点キ蛇別や障行者に配慮した表示等を行 う

ことはとし支えないが、・1ノ)場合、容器又は被包の色J母等に注意しつつ、適切に表示するこ

ととりる。

2 施 行 期 日

改正省令の施行サ明日は、改 ||:iム附則第 1条 に規定する、公布の 日 (平成 18年 6月 14日 )か

ら起算 して 鳥を11を‖イえないⅢ化四111村において政令で定める日 (以下 「新法施行 日」とい う。)で

あること。

ただ し、改正法の円滑な胤行のたとめ、新法施行 日以降、店舗等において販ブこ牛される
一
般用

匹=品 に【分メモ示が行われていることを促す祝点から、区分表示を行つた製品が新法施行 日以

IⅢ竹力ずッ掛も性販売仲卜ふれることが
||!11し
く、シ
ール件を貼付することにより区分共示を行 うこと

も言!留:4)らオ化ることと
｀
'~る。

3  杵百邑」|ヤlit

(1)改 正法「十1則夕j18条 第 11申の規定により、新法施行 日から起算 して 2年 間は、
一般用医薬



品に区分表示が行われていなくとも、改正前の薬事法の規定に適合する表示がされている限

り、店舗等において販売等することができること。

(2)改 正省令の経過措置として、新法施行日時点で存在する一般用医薬品であって、改正前の

栗事法の規定に適合する表示がなされているものについては、外部の容器等に区分表示が行

われている場合には、直接の容器等に区分表示が行われているものとみなされるため、新法

施行日から起算して 2年 を経過した以降も、店舗等において販売等することができること。

この場合、外部の容器等にシール等を貼付することにより区分表示を行 うことも認められ

ることとする。

(3)新 法施行日から起算して 1年 以内に製造販売等される製品については、改正法附則第 18

条第 2項 の規定により、新法施行日から起算して 2年 間、改正前の薬事法の規定に適合する

表示がされている限り、店舗等において販売等することができるが、直接の容器等及び外部

の容器等に区分表示が行われた場合には、力i法施行日から起算して 2年 を経過 した以降も店

舗等において販売等することができること。

この場合、直接の容器等、外部の容器等ともに、シール準を貝占付することにより区分表示

を行うことも認められることとする。

その他

区分表示は添付文書にも併せて記載することとする。この場合、記載事項については、上記

1(1)と 同様の記栽を行 うこととする。

平成 11年 8月 12日 付け医薬発第 983号 厚生省医薬安全局長通知 「
一般用医薬品の使用上の

注意記載要領について」の別添 「
一般用医薬品の使用上の注意記載要領」第 1 使 用上の注意

の記載に際 しての原則 8 次 の事項については、外部の容器又は外部の被包の使用者の目に

とまりやすい場所に、別途記載すること。(6)医 薬品である旨、については、区分表示が行わ

れている場合は記載されているとみなすこととする。



別紙

指定劣う二類医薬品

以下に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類を有効成分として含有する製剤

R【機某品及び右|1叱束1吊

1 アスピリン

2 アミノ安定、香酸エテル。ただし、外用方J(坐 剤を除く。)を 除く。

3 アモ ロル フ ィン

4 アリルイソプロピルアセチル尿薫

5 安″日、斥峻。ただし、外用湘 (以入剤を除く。)を 除く。

6 エス トラジオール

7 エストラジオール安′自、布確エステル

8 エチエルエス トラジオール

9 エテンザミド

10 カサントラノール

コデイン

ワ

一
コルチゾン酢確エステル

13 サザピリン

サリチルアミド

15 サリチル内々

16 サ リチル陵フェニル。ただし、外ナ|]打」を除く。

17 ジヒドロコデイン

18

ジフェンヒドラミン。ただし、外用剤 (坐剤及び点鼻剤を除く)を 除く。

[睡眠改善菜に限る]

19 シュウ山々セリウム

20 センノシ ド

９

】
デキサメタゾン

Ｏ
々
つ
ん デキサメタノン酢駿エステル

23 ニコチン

24 ネチヨナブール

25 ビタ ミン A油 。ただ し、外用剤 を除く。

26 ヒドロコルチゾン

27 ヒドロコルチゾン陣山々エステル

28 ヒドロコルチゾン臨酸エステル

29 ピペリジルアセチルアミノ安旭、香陵エチル

30 プノイ ドエフェドリン



31 ブテナフィン

３２

一
３３

一
判

フルオシノロンアセ トエ ド

プレドニブロン

プレドニブロン酢酸エステル

1朽

I Ⅲ( )

プレドニブロン吉草酸エステル

ブロムワレリル尿素

|,7

38

31〕

プロメタジン

/ミクネコール

ベタメタゾン吉草政エステル

メテルエフェ ドリン

／‐‐

一
犯

一
相

ジウイ
~ル
フィアセルペンチナ総アノL′`わ「′イ ド

レチノール。ただし、外州剤を除 ((。

レチノール陣陀エステル。ただし、外用翔を除く。

ィl r t

4う

レテノールパル ミチン雌エステル

E」ペラミド

ただ し、タト用売」を卜考ミく

生英及び動植4均成分

1 イテイ。ただし、外月」剤を除く。

2 カスカラサグラダ。ただし、外用斉Jを除く。

３

一

４

クノミク

コジョウコン

5 センナ

6 センナジツ

7 センナヨウ

8 トコン

9 マオウ。ただし、外用剤を除く。
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行
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則
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す
る
省

令
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生
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働

一
〇
九
）

一不
〕

○
戸
福
法
第
百
十
八
条
第

一
項
の
規
定
に
よ

る
指
定
に
門
す
る
件

（法
務
二
七
二
）

○
出
入
阿
告
岬
及
び
難
民
認
定
法
舛
七
未
第

一
項
船
二
号
の
壮
■
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る
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の
研

修
の
存
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を
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す

る
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二
七
三
、
二
七
四
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○
日
本
周
に
‐―‐―
…
化
を
計
可
す
る
件

（岡
二
七
五
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○
関
机
法
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百

一
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第
五
取
第
二
号
に
規
定

す
る
貿
坊
の
振
興
に
ｋ
す
る
た
め
特
に
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要
が
あ
る
場
合
を
化
め
る
件
を
廃
止
す
る

件

（財
務

一
七
七

）

○
生
鮮
午
牛
肉
及
び
冷
凍
牛
肉
に
係
る
関
税

の
緊
急
描
＝
の
平
成
二
十
年
度
に
お
け
る

発
動
‐
‐
モ
■
と
な
る
数
量
を
告
示

（同

一
七
八
〕

○
豚
内
～
に
係
る
関
税
の
緊
急
船
門
の
平
成

二
十
年
度
に
お
け
る
発
動
単
■
と
な
る
数

量
を
告
ホ

（同

一
七
九
）

○
食
品
術
生
法
の
規
定
に
来
づ
く
笠
録
検
査

機
関
の
製
品
校
付
業
務
の
休
止
を
許
可
し

た
件

厚々
生
労
働
三

一
三
）

①

○
燿
た
物
缶
詰
及
び
捜
た
物
触
お
の
日
本
燿

林
規
格
の

一
部
を
改
正
す
る
件

（機
林
水
産
七
七
四
）

Ｏ
農
た
物
祐
誌
及
び
挫
た
物
瓶
結
品
質
表
示

基
準
の

一
部
を
改
正
す
る
件
（同
七
七
五
）

○
保
安
林
の
指
定
を
す
る
件

（同
七
七
六
～
七
九
五
）

○
保
安
林
の
指
定
を
服
除
す
る
件

（同
七
九
六
）

○
輸
入
割
当
て
を
受
け
る
べ
き
使
物
の
品

目
、
輸
入
の
承
認
を
受
け
る
べ
せ
貨
物
の

原
た
地
又
は
船
触
地
収
そ
の
他
ｋ
物
の
輸

入
に
つ
い
て
必
要
な
事
項
の
公
表
の
一
部

を
改
正
す
る
件

（経
済
産
業

一
〇
九
）

○
建
築
媒
半
法
に
小
づ
く
指
定
雌
認
校
査
機

関
の
推
務
区
域
を
変
更
し
た
件

（国
土
交
通
六
六
四
）

○
水
路
測
対
の
実
施
に
阿
す
る
件

（海
上
保
安
庁

一
四
六
）

○
―１１
一賄
に
門
す
る
件

（近
溢
地
方
整
備
届
九
四
）

〔国
会
事
項
〕

〔人
事
異
動
〕

消
防
庁
　
股
林
水
性
省

〔叙
位

・叙
勲
〕

〔皇
差
事
項
〕

〔宮
庁
報
告
〕

国
よ
試
験

平
成
二
十
年
度
共
判
所
職
出

（飛
倒
所
算
材

■
）
採
用
―――
和
試
験
公
告

（Ｒ
市
な
判
所
）

生

縮 身ミ・E日 冊」
独立行政法人固立印刷局

♭

①

〔資

料
〕

日
本
と
世
界
の
天
候

（平
成
二
十
年
四
月
）

（滋
報
Ｘ
気
象
庁
）

〔八ム
　
　
　
　
生
回
〕

諸

事

項

宮
庁財
団
、
有
権
格
申
出
方
、
建
設
業
の
許
可

の
取
消
処
分
関
係

裁
判
所
胴
統
、
公
示
催
各
、
失
除
、
除
権
決
定
、

破
産
、
免
黄
、
特
別
消
算
、
会
社
更
生
、

再
生
関
係

地
方
公
共
団
体

職
民
の
免
職
処
分
、
教
育
職
臓
先
許
状
失

効
関
係

会
社
そ
の
他

ご
一　
第
三
順
医
米
品

一
一　
第
二
獅
版
求
品

一　
境

一
郷
涯
薬
品

朽
３
類
匹
張
品

恥
２
類
に
光
品

弔
１
断
反
壮
品


