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各都道府県律F生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品の有効成分の一
般用医薬品への転用について

棟記について、巧|1添写 しの とお り

ヴ)写しを送付いた し長す。
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日本製薬団体連合会 会 長 殿

医療用医薬品の有効成分の一般用医薬品への転用について

医療用医薬品の有効成分のうち一般用医薬品として転用することが適当と考え

られるものについて、関係学会の意見を聴いた上で、薬事 ・食品衛生審議会におい

て討議 ・公表することにより、その転用を、透明性を図りつつ、推進 しようとする

スキームが平成 19年 3月 の薬事・食品衛生審議会一
般用医薬品部会 (以下「部会」

とい う)に おいて了承 されているところです。

このスキームに基づき、本年 8月 27日 開催の部会において、日本薬学会の報告

書及び各医学会からの意見書を基に討議 した結果、下記に示す成分は、
一

般用医薬

品の成分として適当であるとの結論とな りましたので、一般用医薬品 としての開発

を進めていただけますよう、貴傘下製造販売業者等に対し周知方よろしくお願いい

たしますc

なお、日本栗学会から提出された品目のうち、既に薬事法に基づく承認申請がな

されているものについては、個々の品目ごとに、薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴

きつつ、その承認の可否につき判断することとしているので、医学会等の意見募集、

部会における討議の対象外としたので申し添えます。
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記

成 分
投与

経路
備 考 留意事項

1 フルルビプロフェン

(貼付)
経皮 抗炎症薬

９
０

レバ ミピ ド (経口) 内服 胃粘膜保護薬

3 ベングザック(外用) 経皮 抗炎症薬

4
クロベ タゾン酪酸エ

ステル (外用)
経 皮

副腎皮質

ステロイ ド

5

トラエ ラス ト(点眼) ″!IR日艮
抗ア レルギー性

点眼栗

使用に際しては、医師によ

リアレルギー性結膜炎との

診断を受けていることを前

提 とする。

6

ア ン レキサ ノクス

(″点鼻)
点鼻

抗ア レルギー性

点鼻薬

7

デキナメタゾン (口

腔内用)
粘 膜

副腎皮質

ステ ロイ ド

8

フ ドステイン(経口) 内月長 去茨薬

(注)

(1)本 スキームによつて公表された有効成分を含むT般 用医薬品の承認申請に際し添付する

資料については、原貝Jとして、現在のスイッチOTC医 栗品に求めている資料と同じ範囲

であること。

(2)個 々の品目の承認にあたっては、従来同様、薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴くものであ

ること。

(3)本 スキームによって公表された有効成分以外のものについて、いわゆるスイッチOTC医

薬品として不適当とするものではなく、その可否については、引き続き、提出された資料

に基づき個々に審査するものであること。


