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要指導医薬品から一般用医薬品に移行する医薬品及び 

医薬品の区分等表示の変更に係る留意事項について 

 

 

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、要指導医薬品のうち、いわゆるスイッチ OTC薬は安全性に関する調査期間を

経過したものについて、原則として要指導医薬品から一般用医薬品(第 1類医薬品)に

移行することとなっております。 

今般、クロトリマゾール(膣カンジダ治療薬のクリーム剤に限る。)について安全性

に関する調査期間が終了したことから、令和３年７月 10 日より要指導医薬品から一

般用医薬品(第 1類医薬品)に移行することとなりました(別添１)。また、同日から１

年間はリスク区分等表示について経過措置が設けられます(別添２)。 

つきましては、貴会会員へご周知下さるようお願い申し上げます。 

 

＜別添＞ 

１.  要指導医薬品から一般用医薬品に移行する医薬品について 

 (令和３年７月９日付け事務連絡、厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課) 

２.  医薬品の区分等表示の変更に係る留意事項について 

 (令和３年７月９日付け薬生監麻発 0709第 4号、厚生労働省医薬・生活衛生局 

監視指導・麻薬対策課長) 



satoru-abe

　別添１





satoru-abe

　別添２






