
日 薬 業 発 第 268 号 

令和５年 11 月６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 

 

 

「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正及び 

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、一般用医薬品の区分リストの一部改正について、厚生労働省医薬局医薬

安全対策課より連絡がありましたのでお知らせいたします（別添１）。 

今般の変更より、指定第２類医薬品のリストにフルチカゾンプロピオン酸エス

テルが追加され、令和５年 11月１日から適用となります。 

また、今般のリスク区分変更に伴い、同監視指導・麻薬対策課長よりリスク区

分等表示の変更について、１年間の経過措置期間が設けられることが併せて通知

されております（別添２）。 

つきましては、貴会会員にご周知のほどよろしくお願い申し上げます。 

 

 
別添１．「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正について 

（令和５年 10 月 31 日付け事務連絡、厚生労働省医薬局医薬安全対策課） 

 

別添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５年 10 月 31 日付け薬生監麻発 1031 第４号、厚生労働省医薬局監

視指導・麻薬対策課長） 

 



 

事 務 連 絡  

令和５年 10 月 31 日 

 

 

 

各関係団体 御中 

 

 

  

厚生労働省医薬局医薬安全対策課 

 

 

 

「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正について 

 

 

 

標記について、別添のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管部（局）

長宛てに通知したのであてに通知しましたので、御了知のうえ周知方御配慮願いま

す。 

 

日薬事務局

別添１



 

医薬安発 1031 第１号 

令和５年 10 月 31 日 

 

   都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）長 殿 

   特 別 区 

 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長 

             （ 公 印 省 略 ） 

 

「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正について 

 

「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第三十六

条の七第一項第一号及び第二号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する第一類医薬

品及び第二類医薬品の一部を改正する件」（令和５年厚生労働省告示第296号）及び

「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施行規則第

一条第三項第五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」（令和５年厚生労働省告示第297号。以下

「改正告示」と総称する。）が令和５年10月31日に告示されました。 

これに伴い、「一般用医薬品の区分リストについて」（平成19年３月30日付け薬食

安発第0330007号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知。以下「通知」という。）

の一部を別添１のとおり改正し、今回の改正を反映させた区分リストを別添２のと

おり作成しました。改正の概要は下記のとおりです。貴管下関係業者、関係団体等

に対する周知方よろしくお願いします。 

また、改正告示が適用され、第一類医薬品から指定第二類医薬品となる医薬品に

ついて、引き続き適切な情報提供及び販売が行われるよう、販売の相手方に当該医

薬品を販売しても差し支えないかを確認するために薬局開設者、店舗販売業者及び

配置販売業者（以下「薬局開設者等」という。）が販売の際に用いることとしてい

る資材及び添付文書の活用等につき、貴管下の関係団体、関係機関、薬局開設者等

への指導方よろしくお願いします。 

 なお、本通知の写しを別記の各関係団体宛に発出することとしているので申し添

えます。 

 

記 

 
１．改正概要 

フルチカゾンプロピオン酸エステルが指定第二類医薬品に指定されたことに伴い、

通知別紙２にフルチカゾンプロピオン酸エステルを追加する。 
 

２．適用期日 

令和５年 11 月１日（水） 

写

日薬事務局

※別添２省略



 

 

「一般用医薬品の区分リストについて」の一部改正について 新旧対照表 

 

（傍線部分は改正部分） 

改正後 改正前 

別紙２ 第二類医薬品 

（１）～（３）（略） 

（４）下表の「告示名」欄に掲げるも

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 

〇無機薬品及び有機薬品 

 告示名 別名等 

１～204 （略） 

205 フルチカゾン

プロピオン酸

エステル 

 

206～270 （略） 

 

〇生薬及び動植物成分  

（略） 

 

（５）（４）に示した第二類医薬品のう

ち下記に掲げるもの、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

剤については、特に注意を要する医薬品

（指定第二類医薬品）として指定されて

いる。  

ただし、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

第 36 条の７第１項第１号及び第２号の

規定に基づき厚生労働大臣が指定する第

一類医薬品及び第二類医薬品（平成 19

年厚生労働省告示第 69 号）別表第２に

掲げる漢方処方製剤は除く。 

 

〇無機薬品及び有機薬品 

 告示名 別名等 

１～38 （略） 

39 フルチカゾン

プロピオン酸

エステル 

 

40～55 （略） 

別紙２ 第二類医薬品 

（１）～（３）（略） 

（４）下表の「告示名」欄に掲げるも

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 

〇無機薬品及び有機薬品 

 告示名 別名等 

１～204 （略） 

（新設） 

 

 

205～269 （略） 

 

〇生薬及び動植物成分  

（略） 

 

（５）（４）に示した第二類医薬品のう

ち下記に掲げるもの、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

剤については、特に注意を要する医薬品

（指定第二類医薬品）として指定されて

いる。  

ただし、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

第 36 条の７第１項第１号及び第２号の

規定に基づき厚生労働大臣が指定する第

一類医薬品及び第二類医薬品（平成 19

年厚生労働省告示第 69 号）別表第２に

掲げる漢方処方製剤は除く。 

 

〇無機薬品及び有機薬品 

 告示名 別名等 

１～38 （略） 

（新設） 

 

 

39～54 （略） 

別添１ 



 

 

〇生薬及び動植物成分  

（略） 

 

（６）（略） 

 

〇生薬及び動植物成分  

（略） 

 

（６）（略） 

 



日薬事務局
別添２








