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厚生労働省医薬食品局総務課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

平成 20年 5月 21日付薬食発第 052 1 0 0 1号厚生労働省医薬食品

局長通知の別紙の差 し替えについて

平成 20年 5月 21日 付けでお送 りした薬食発第 0521001号厚生労働省医薬食品局長

通知 「薬事法施行規則の一部を改正する省令の公布についてJの 別紙に誤植が(ち'文

したので、差 し替え方お願いいた します。
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薬食発第 0 5 2 1 0 0 1

平成 2 0 年 5 月 2 1
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H

厚生労働有医薬食品局長

薬事法施行規則の 一部を改正する省令の公布について

薬事法の一部を改正する法律 (平成 18年法律第 69号。以下 「改正法Jと いう。)に よる改正

後の薬事法 (昭和 35年 法律第 145号)第 50条 第 6号 の規定に基づき、薬事法第 36条 の 3第 1

項に規定する区分ごとの表示 (以下 「区分表示Jと いう。)を 内容とする薬事法施行規則の一部

を改正する省令 (平成 20年 厚生労働省令第 109号。以下 「改正省令」という。)力 平`成 20年 5

月 21日 に公布された。

改正省令で定められている事項及び細部のIFx扱いについては下記のとお りであるので、貴職に

おかれては、黄管下Pf3係業者年に周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、その実施に達漏

なきを期 されたい。

1 区 分表示の方法について

(1)記 t4t事項

区分表示として、第一類医薬品に 「第 1類医薬品」と、第二類医薬品に 「第 2類 医薬品J

と、第二類医薬品に 「第 3類 医薬品」と、それぞれ記載 し、枠で囲むこと。

具体的には、枠は四角枠 として以下のように記載することとする。

第 1類 医薬品 第 2類 医薬品

また、第二類医薬品のうち、特に注意を要する医薬品と

下 「指定第二類医薬品Jと いう。)に ついては、併せて

むこととする。

2願 医薬品 第②類医薬品

第3類 医薬品

して別紙のとおり指定したもの (以

「2」 の数字を四角枠又は丸枠で囲

又 は



(2)記 載する場所

区分表示は、
一般用医薬品の直接の容器又は直接の被包 (以下 「直接の容器牛」という。)

に記載すること。また、直接の容器等が小売のために包装されている場合において、その直

接の容器等への記載が外部の容器又は外部の被包 (以下 「外部の容器等Jと いう。)を 透か

して容易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載されていなければなら

ないこと。

区分表示は基本的に直接の容器等、外部の容器等ともに、当該一般用医薬品の名称 (以下

「販売名」という。)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lll

に記載されている場合は、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 分表示の文字及び数字 (以下 1文字年Jと いう。)並 びに枠の色

区分表示の文字等及び枠の色は黒字及び黒枠とすることっただし、記載する場所の色等と

の比較において、できるだけ見やす くするために、白年及び白枠としても差し支えないこと。

(4)区 分表示の文字等の大きさ

区分表示の文字等の大きさは、8ポ イン ト (工業標準化法 (昭和 24年法律第 185号)に 基

づく日本工業規格Z8305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、記載する場所が狭い等の理由により、医分表示の文宇等を明瞭 に記載することが

できない場合はこのは りではないこと。

具体的には、販売拓等の表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

表示の文字等の大きさは、販売名等の表記に用いる文字等の大きさと同じ大きさであつても

差 し支えないこととする。

(5)そ の他

上記 (1)～ (4)に 加えて、色による区分ごとの識別や障害者に配慮 した表示等を行 う

ことは差し支えないが、その場合、容器文は被包の色調等に注意 しつつ、適切に表示するこ

とと,~る。

2 施 行期 日

改正省令の施行期 日は、改正法附則第 1条 に規定する、

ら起算 して 3年 を超えない範囲内において政令で定める日

公布の日 (平成 18年 6月 14日 )か

(以下 「新法施行 日」という。)で

あること。

ただ し、改正法の円滑な施行のため、新法施行 日以降、店舗等において販売等される一般用

医薬品に区分表示が行われていることを促す観点から、区分表示を行 つた製品が新法施行 日以

前か ら製造販売等 されることが望ま しく、シ~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 経 過措置

(1)改 正法附則第 18条第 1項 の規定により、新法施行日から起算して 2年 間は、
一般用医楽



品に区分表示が行われていなくとも、改正前の楽手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 日時点で存れする一般用医薬品であつて、改正前の

薬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貯付することにより区分表示を行 うことt)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、改正前の案事法の規定に'芭合する

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、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、直接の容器等、外部の容器等ともに、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。

4 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 同様の記載を行 うこととする。

平成 11年 8月 12日付け医薬発第 993号 厚生省医薬安全局長通知 「一般用医薬品の使用す上の

と言記栽要領について」の別添 「一般用医薬品の使用上の注意記載要領J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

指定第二類医薬品

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

無機薬品及び有機薬r,1

[ 7 ] 丹陀薬に 眼る]

ラ 〔リ ラィレ

アリルイ ソフロピル アセチル尿素

安旭香酸。ただし、外用剤 (吸入剤を除く。)を 除く。

[ 吸フ、剤にJ R る]

エス トラジオール

エス トラジオール安息香酸エステル

エチニルエス トラジオール

エテンザ ミド

カリン トラノ~ ル

コデイン

コルチゾン酢酸エステル

リリビリシ

ツリヲルラ ミド

14六孟韮階限る]                  _____
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16 サ リテル酸フェニル。

ジャ ドロョデイン

ただ し、外用剤を除 く。

17

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。

[睡眠改善薬に限る]

シュウ酸 ヒリウム

ヒンフシド

ラキ リメタソン

ラキリメタソン酢酸エスラル           ー    _

ニ ヨ ヲレ

ネ ラコル ル

ヒタミンA油 。ただし、外用剤を1残く。             _

ヒトロコルヲカ

ヒドロコルチノン酢酸エステル              _

18

19

20

ゆ
る

つ
々

つ
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23

24

25

26

27



プソイ ドエフェ ドリン

ブテナフィン

フルオンノロンアセ トニ ド

プレドニブロン

プ レ ドニプロン酢酸エステル

ブ レ ドニプロン吉草酸エステル

ブロムワレリル尿索

プロメタジン

ベタネヨール

ベタメタノン吉草酸エステル

メチルエフェ ドリン

[内服薬に1猥る]

ラウオルフィアセルペンチナ総アルカロイ ド

レテ ノール。ただ し、外用剤を除 く。

レチノール酢酸エステル。ただし、外用剤を除く。

ヒドロコルチゾン酪確エステル

ピペ リジルアセチルアミノ安定、香酸エチル

レチ ノールパル ミチン酸エステル。ただ し、外用剤を除く。

ロペラミド

生薬及び動植物成分

イチイ。ただし、外用剤を除く。

カスカラサグラダ。ただし、外用剤を除く。

クノミク

ョジョウヨン

セ ンナ

セ ンナジツ

センナヨウ

トコン

マオウ。ただし、外用剤を除 く。
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