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各都道府県衛生主管部（局）長殿

へ

薬食安発０９０４第１号

平成２４年９月４日

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

一般用医薬品の区分リストの変更について

「薬事法施行規則第210条第５号の規定に基づき特別の注意を要するものとして厚

生労働大臣が指定する第二類医薬品の一部を改正する件｣(平成24年厚生労働省告示

第495号)が平成24年９月４日に告示され､第二類医薬品のイブプロフェンが指定第
二類医薬品に指定されました。

これに伴い､平成１９年３月３０日付け薬食安発第0330007号安全対策課長通知｢一

般用医薬品の区分リストについて」の別紙２（第二類医薬品）について、下記のと

おり変更し、今回の改正を反映させた区分リストを作成いたしましたので、貴管下

関係業者、団体等に対する周知方よろしくお願いします。

記

別紙２の（６）指定第二類医薬品「○無機薬品及び有機薬品｣に、イブプロフエン

を加える。(第二類医薬品のイブプロフェンについて､指定第二類医薬品とするもの）
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・薬食監麻発0904第１号

平成２４年９月４日
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一般用医薬品の区分等表示の変更に係る留意事項について

「薬事法施行規則第２１０条第５号の規定に基づき特別の注意を要するものとして厚生労

,働大臣が指定する第二類医薬品の一部を改正する件｣(平成２４年厚生労働省告示第495号も

以下「区分変更告示」という｡）が平成２４年９月４日に公布され、第二類医薬品であるイ

ブプロフェンについては、「一般用医薬品の区分リストの変更について」（平成24年９月４

日付け薬食安発０９０４第１号）（別紙省略）のとおり、一般用医薬品の区分等が変更された。

また、「薬事法施行規則第２１６条の２第１項の規定に基づき同令第209条の２及び第２１０条

第５号に規定する表示が記載されていることを要しない期間として厚生労働大臣が定める

期間を定める件」（平成２４年厚生労働省告示第496号ｑ以下「経過措置告示」という｡）が

同日に公布され、イブプロフェンの区分等表示について１年間の経過措置期間が定められ

た。

今般、イブプロフェンの区分等表示及びその取扱いに係る留意事項について、下記のと

おりまとめたので、貴管内の関係各者に対して周知徹底を図られたくお願いする。

記

１区分等の変更前に製造販売されたイブプロフェン（以下「旧表示医薬品」という｡）に

ついては、経過措置告示により、平成24年９月４日から平成25年９月３日までの１年

間は、変更後の一般用医薬品の区分等に従った区分等表示が記載されていることを要し

ないこと。
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２旧表示医薬品については、シール等を貼付することにより区分等表示を行うことも認
められること。なお、シール等の貼付については、製造販売業者の責任の下､店舗等で
行われることについても認められる。

３１日表示医薬品については、薬事法施行規則第２１６条の２第２項の規定により、その外
部の容器又は外部の 以下 小部の 」という｡）に区分等表示が記載されてい

る場合、直接の容器又は直接の被包に区分等表示が記載されていることを要しないこと。守中■
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４区分変更告示の適用の日以降は、外部の容器等の区分等表示にかかわらず、変更後の

一般用医薬品の区分に従った陳列、販売及び情報提供等の方法を採ること。．
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