要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度事項

作成日：令和　　年　月　日

【医薬品のリスク区分の定義と解説、表示】
	リスク区分
	定義
	定義の解説
	リスク区分の表示（※）

	要指導医薬品
	スイッチ直後の医薬品・劇薬
	一般用としてリスクが確定していない医薬品
又は使用に特に注意が必要な医薬品
	要指導医薬品　の文字

	第１類医薬品
	特にリスクの高い医薬品
	副作用等が生じるおそれがあり注意が必要な医薬品
	第１類医薬品　の文字

	指定第２類医薬品
	リスクが比較的高い医薬品
	第２類でも特に注意が必要な成分を含んだ医薬品
	第 eq \o\ac(□,2)類医薬品　又は 
第 eq \o\ac(○,2)類医薬品　の文字

	第２類医薬品
	
	まれに副作用が生じるおそれがある医薬品
	第２類医薬品　の文字

	第３類医薬品
	リスクが比較的低い医薬品
	身体の変調や不調を生じるおそれがある医薬品
	第３類医薬品　の文字


※リスク区分は、医薬品の商品名付近（外箱・外包）および添付文書に表示されています。
【医薬品の情報提供及び指導】
	リスク区分
	専門家
	情報提供の方法

	要指導医薬品
	薬剤師
	書面を用いて情報提供をします（義務）

	第１類医薬品
	
	

	指定第２類医薬品
	薬剤師又は登録販売者
	専門家が必要性を判断して情報提供に努めます（努力義務）

	第２類医薬品
	
	

	第３類医薬品
	
	義務はありませんが、専門家が情報提供に努めます


【指定第２類医薬品について】
指定第２類医薬品は第２類医薬品の中でも特に注意が必要な成分を含んでいますので、購入するときには外箱等の禁忌や注意書きを確認し、薬剤師や登録販売者に使用について相談することをお勧めします。
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【医薬品の陳列】
同じ薬効ごとに、リスク区分を分けて陳列します
	
	陳列の場所

	要指導医薬品

第1類医薬品
	消費者が直接手に取れない場所

	指定第2類医薬品
	情報提供カウンターから７ｍ以内

	第2類医薬品

第3類医薬品
	医薬品売り場内


【医薬品による健康被害の救済】
万一、医薬品による健康被害がある方は、「医薬品副作用被害救済制度」を利用することができます。
（一部、救済が受けられない医薬品・副作用があります）

【個人情報の取り扱い】
業務を通じて入手した個人情報について、個人情報の保護に関する法律に従い適切な管理を行うとともに、個人情報の保護に努めます。
【その他】

・店舗販売業では薬剤師が不在の場合には、要指導医薬品及び第1類医薬品売り場を、専門家が不在の時には医薬品売り場全体を閉鎖します。
・店では解決しない内容の苦情相談窓口は、次のとおりです。
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独立行政法人　医薬品医療機器総合機構


ＴＥＬ：０１２０－１４９－９３１（9:00～17:00）


Ｅ－ｍａｉｌ：� HYPERLINK "mailto:kyufu@pmda.go.jp" �kyufu@pmda.go.jp�


ＨＰ： http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/
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