
本書の内容について 

 
■ ご利用について 

平成 21 年 6 月 1 日より改正薬事法が施行となり、一般用医薬品のリスク分類に

応じて情報提供の内容・方法・担当すべき専門家が明確化され、掲示・外箱表示・

陳列等の販売方法が大きく変わりました。 
このことにより、神奈川県薬剤師会では改正薬事法に基づき一般用医薬品の販売

の際にご利用いただけるよう、外国籍県民向けの「外国籍県民のための服薬情報提

供文書」を作成いたしました。 
〇改正薬事法の主な変更点 

1. 一般用医薬品の販売制度の変更 

 ・販売方法 

 ・情報提供方法（販売授与時・相談時） 

 ・陳列方法 

 ・体制確保 

 ・郵便等販売に関する規制 

 ・従事者の区別 

 ・掲示 

２ 表示 

・ 医薬品のリスク区分 

 
この改正により、第１類医薬品の販売に際し、薬剤師の情報提供が求められてお

ります。（参考※①一般用医薬品の情報提供等【薬剤師法第 36条の 6関係】） 
本書（外国籍県民のための服薬情報提供文書）は、第 1 類医薬品の中から、独自

の調査により販売取扱数の多い５成分１２商品について、各販売メーカーにおける

添付文書をもとに、一般用医薬品の情報提供における必要項目を抜粋した上で、６

カ国語を選定し、神奈川県薬剤師会において作成したものです。 
言語については、広くご利用いただけるよう 2007 年度における「神奈川県外国

人登録者市町村別主要国籍別人員調査表」をもとに、上位の６カ国語について選定

いたしました。 
昨年、神奈川県薬剤師会で作成いたしました、『外国籍県民向け一般用医薬品販

売対応マニュアル』及び『人体図ﾎﾞｰﾄﾞ』と併せて一般用医薬品の販売の際、コピ

ー等により、ご活用いただければと思います。 
また、翻訳につきましては、できるだけ日本語の原文に近づけるように翻訳して

おりますが、100％その内容を保証するものではないことを予めご了承ください。

必要に応じて各販売メーカーの添付文書をご参照いただけるようお願いいたしま

す。 
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参考  

【新医薬品販売制度の変更】 

〈現行〉                  〈新制度〉 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※① 一般用医薬品の情報提供等【薬事法第 36 条の 6 関係】 

・ 薬局開設者又は店舗販売業者は、薬事法第 36 条の 6 第 1 項の規定により、第一類医

薬品を販売し、又は授与する場合、その適正な使用のために必要な情報提供を次に掲

げるところにより薬剤師に行わせなければならない。 

１ 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所において薬剤師が直接情報提供を行うこ

と。 

２ 医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者の当該医薬品の使用が適切であることを

確認するための情報提供を行うこと。 

３ 次の①～⑥に掲げる事項について情報提供を行うこと。 

① 当該医薬品の名称 

② 当該医薬品の成分及び分量 
③ 当該医薬品の用法及び用量 
④ 当該医薬品の効能又は効果 
⑤ 当該医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止す

るために必要な事項 
⑥ その他当該医薬品を販売し、又は授与する薬剤師が必要とする事項 
 

薬事法第 36条の 6第 1項の規定により情報提供の際に用いる書面に記載しな

ければならない事項は、上記の①～⑥のとおりとする。 

業態 専門家 販売可能 

薬局 薬剤師 全ての医薬品

店舗販売 薬剤師又は

登録販売者 

薬剤師：全ての

一般用医薬品

登録販売者：

第一類以外の

一般用医薬品

配置販売

卸売販売 原則、薬剤

師 

特定品目は

省令 

全ての医薬品

業態 専門家 販売可能 

薬局 薬剤師 全ての医薬品

薬 

店 

一般 

薬種

商 

薬種商 指定医薬品以

外の医薬品 

配置 配置販売

業者 

一定の品目 

特例 規定なし 限定的な品目
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【一般用医薬品のリスク区分】 

分類 第１類医薬品 指定第２類医薬品 第２類医薬品 第３類医薬品 

薬
事
法
上
の
規
定 

その副作用等により日

常生活に支障を来す程

度の健康被害を生ずる

おそれがある医薬品で

あって、その使用に関し

特に注意が必要なもの

として厚生労働大臣が

指定するもの 

・新一般用医薬品として

承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間

を経過しないもの 

（一般用医薬品として

の使用経験が少ない等

安全性上特に注意を要

する成分を含むもの） 

第二類医薬品のうち

特に注意をようする

ものとして指定され

たもの 

その副作用等により日

常生活に支障を来す程

度の健康被害を生ずる

おそれがある医薬品で

あって厚生労働大臣が

指定するもの 

※第一類医薬品を除く

（まれに入院相当以上

の健康被害が生じる可

能性がある成分を含む

もの） 

第一類及び第二類以

外の一般用医薬品 

（日常生活に支障を

来す程度ではない

が、身体の変調・不

調が起こるおそれが

あるもの） 

 

【リスク区分による販売規制のまとめ】 

 第一類 指定第二類 第二類 第三類 

販売 

・薬剤師 

・薬剤師の管理指導下

の登録販売者等 

･対面 

・薬剤師又は登録販売者 

・薬剤師又は登録販売者の管理指導下の一般従事者 

･対面（第三類の郵便等販売を除く） 

情報 

提供 

・薬剤師 

・書面交付 

･対面 

＜義務＞ 

・薬剤師 

・登録販売者 

･対面 

＜努力義務＞ 

・・薬薬剤剤師師  

・・登登録録販販売売者者  

＜＜規規定定なないいがが望望ままししいい＞＞ 

相談 

応需 

・薬剤師 

・対面 

＜義務＞ 

・薬剤師または登録販売者 

・対面 

＜義務＞  

管理者 

・薬剤師 

・実務３年以上の登録

販売者（要 薬剤師補

佐） 

・薬剤師 

・登録販売者 
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「この翻訳につきましては、できるだけ日本語の原文に近づけるよ
うに翻訳しておりますが、100％その内容を保証するものではないこ
とを予めご了承ください。必要に応じて日本語の添付文書をご参照
いただけるようお願いいたします。」 

（英語）(English) 
Regarding this translation, we did the best we could to match the 

original Japanese text, however some parts were written in a suitable 
way to make it understandable to the English readers. Please refer to the 
Japanese instruction if necessary.   

（中国語）(Chinese) 

这个翻译是，尽可能的接近日语的原文正翻译成。但是事先表明，由于不能 
保证 100%的内容准确度，根据需敬请参照日语的添加文书。对此敬请谅解。 

（韓国・朝鮮語）（한국・조선어） 

이 번역에 대해서는, 될수 있는한 일본어 원본과 가까이 해서 번역하고 

있습니다만,100% 이 내용을 보증 할수는 없으므로 양해를 해주시기 
바랍니다.  필요에 대해서는 일본어 첨부 설명서를 참고하여 주시기를 

부탁드립니다. 

（タガログ語）(Tagalog) 

Isinagawa ang pagsasalin na ito na sinunod sa abot ng makakaya ang 
orihinal na teksto na nasa wikang Hapon, subalit may mga bahagi na 
isinulat upang madaling maintindihan ng mga mambabasa ng Tagalog.  
Mangyaring isangguni ang tagubilin na nasa wikang Hapon kung 
kinakailangan.  

（ポルトガル語）(Portuguese) 

   Apesar de todos os esforços não pode ser traduzido em  cem por cento. 
Esta tradução será anexado como um auxiliar de informação o mais próximo 
possível do japonês para o português, apesar das limitações. Use a para melhor 
entendimento das explicações em japonês. 

（スペイン語）(Spanish) 

A pesar de todos los esfuerzos tal vez no se ha logrado una traducción 
al cien por ciento. Esta traduccion se adjunta como una información auxiliar lo 
mas cercana posible del japonés al espaňol, no obstante la limitaciónes.    
Usela para comprender mejor las explicaciónes en japonés que están a su 
disposición. 

- 4 -



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




