
日 薬 業 発 第 286 号 

令和３年 11 月 18 日 

 

都道府県薬剤師会 担当役員 殿 

 

日 本 薬 剤 師 会  

副会長  森 昌平 

 

 

一般用医薬品のリスク区分の変更及び 

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。 

標記について、厚生労働省医薬・生活衛生局より通知がありましたのでお知ら

せいたします。 

今般、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭

和 35年法律第 145 号）第 36条の７第１項第１号の規定に基づく第一類医薬品の

うち、フェキソフェナジン（15歳未満の者に係る用法及び用量が定められている

ものに限る）が、令和３年 11月９日より第二類医薬品に移行することとなりまし

た（下記１）。なお、リスク区分等表示について、同日から１年間の経過措置が設

けられます（下記２）。 

つきましては、貴会会員へご周知下さいますようお願い申し上げます。 

 

記 
 
１． 一般医薬品のリスク区分の変更について 

（令和３年 11月９日付け事務連絡、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全

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 11月９日付け薬生監麻発 1109 第３号、厚生労働省医薬・生活衛

生局監視指導・麻薬対策課長） 

 

以上 














