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薬事法第３６条の３第１項第１号及び第２号の規定により厚生労働大臣が 

指定する第一類医薬品及び第二類医薬品を定める件（仮称）の制定に関 

する意見募集について 

 

平成１８年１２月１１日 

厚生労働省医薬食品局 

安 全 対 策 課 

 

 

 平成１８年６月８日に薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号）が

可決成立し、平成１８年６月１４日に公布されたところであり、本改正により、一般

用医薬品について、販売に際してそのリスクに応じて薬剤師等の専門家による適切な

情報提供等がなされる実効性のある制度を構築することとされたところです。 

今般、平成１８年１１月３０日に開催された薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬

品等安全対策部会における審議を踏まえ、薬事法の一部を改正する法律による改正後

の薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第３６条の３第１項第１号及び第２号に規定

する第一類医薬品及び第二類医薬品を指定するに先立ち、広く国民の皆様の意見を聞

くため、「薬事法第３６条の３第１項第１号及び第２号の規定により厚生労働大臣が

指定する第一類医薬品及び第二類医薬品を定める件（仮称）」案の概要を公表いたし

ますので、本件に関して御意見・情報等がある方は下記に沿って当課あてご提出下さ

い。 

今後、本案については、提出していただいた御意見等を考慮した上、再度、薬事・

食品衛生審議会で審議の上、決定することとしています。 

なお、御意見等に対する個別の回答はいたしかねますので、その旨御了承願います。 

 

記 

 

１．意見提出期限 

 

  平成１９年１月１２日（金）（必着） 

 

２．意見等の提出方法 

 

次の様式により、以下に掲げるいずれかの方法で、厚生労働省医薬食品局安全対

策課リスク分類担当宛に提出してください。なお、電話での御意見、お問い合わせ

にはお答えしかねますので、あらかじめ御了承願います。また、いただいた御意見

等は、原則として公開されますので、その旨御承知おきください。 

 

 

 

 

YYOAY
テキストボックス
資料No. １－ １



 

 2

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【提出先】 

○電子メールの場合 

電子メールアドレス：riskbunrui@mhlw.go.jp 
メールはテキスト形式とし、添付ファイル無しでお送り下さい。 

 

○郵送の場合 

送付先：〒100-8916 東京都千代田区霞が関 1-2-2 

宛先：厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当あて 

封筒等の表に「一般用医薬品のリスク分類」と明記してください。 

 

○ファクシミリの場合 

ＦＡＸ番号：０３－３５０８－４３６４ 

宛先：厚生労働省医薬食品局安全対策課リスク分類担当あて 

 

【意見等提出様式】 
○件名：一般用医薬品のリスク分類に関する意見 
○氏名（法人の場合は法人名） 
○住所（法人の場合は所在地） 
○電話番号 
○意見等： 
 【全般的な意見等】 
  ＜意見内容＞ 
  ＜理由＞ 
 【個別成分に関する意見等】 
  ＜該当箇所＞ 
  ＜意見内容＞ 
  ＜理由＞ 
※ 個別の成分についての御意見等の場合は、＜該当箇所＞の欄に別表中の通

し番号及び成分名を記載して下さい。 
※ 新たに別表中に追加すべきと考えられる成分については、＜該当箇所＞の

欄に当該成分について「薬効群」、「投与経路」、「成分名」等を記載してく

ださい。 

※ 別表中に掲載されている成分について、「製造販売が中止されている」、

若しくは「既に承認整理されている」等の情報もお寄せ下さい。 
 ※ 該当箇所が複数ある場合には、上記３項目を繰り返し記載して下さい。 

 




