




一般用医薬品の添付文書記載要領 

 

第１ 添付文書作成に際しての原則 

 １．一般用医薬品の添付文書は、一般用医薬品の適正な使用を図り、安全を確保するた

めに、一般使用者に対して必要な情報を提供する目的で当該医薬品の製造販売業者が

作成するものであること。 

 ２．添付文書に記載する内容は、原則として当該医薬品が承認された範囲で用いられる

場合に必要とされる事項とすること。 

 ３．添付文書が広告的要素の強いものとならないよう、十分に配慮すること。 

４．記載順序及び要領は、原則として「第２ 記載項目及び記載順序」及び「第３ 各項

目の記載要領」に掲げるものに従うほか、次によること。 

(1) 内容からみて重要と考えられる事項については、記載順序として前の方に配列する

こと。 

   (2) 原則として、記載内容は２項目以上にわたり重複しないこと。 

 ５．添付文書の記載に際しては、一般使用者が理解しやすく自ら判断できる内容とする

ために、平易な表現で簡潔に記載すること。 

 ６．一般使用者に正確に情報を伝えるために、適宜、図表やイラストを用いる等の工夫

をすること。 

 ７．既に記載されている事項の削除又は変更は、十分な根拠に基づいて行うこと。 

 ８．当該医薬品の有効性、安全性に関して重要な新しい情報が加わった場合には、添付

文書の記載内容を検討して適切な内容に変更すること。 

 

第２ 記載項目及び記載順序 

 １．改訂年月  

２．添付文書の必読及び保管に関する事項 

 ３．販売名、薬効名及びリスク区分 

 ４．製品の特徴 

 ５．使用上の注意 

 ６．効能又は効果 

 ７．用法及び用量 

 ８．成分及び分量 

 ９．保管及び取扱い上の注意 

１０．消費者相談窓口 

１１．製造販売業者等の氏名又は名称及び住所 

 

 

（別添） 



第３ 各項目の記載要領 

 １．改訂年月 

 重要な内容を変更した場合は、改訂年月を記載するとともに、改訂箇所を明示する

こと。 

 ２．添付文書の必読及び保管に関する事項 

     添付文書の販売名の上部に、添付文書の必読及び保管に関する注意を記載すること。 

 ３．販売名、薬効名及びリスク区分 

     日本薬局方に収められていない医薬品にあっては、承認を受けた販売名を記載する

こと。日本薬局方に収められている医薬品にあっては、日本薬局方で定められた名称

を記載し、販売名がある場合は併記して差し支えないこと。薬効名としては当該医薬

品の薬効又は性格を正しく表すことのできる名称を記載すること。 

   また、リスク区分については、薬事法施行規則第 209 条の２及び第 210 条第５号の

規定に準じて記載すること。 
 ４．製品の特徴 

     使用者が製品の概要を知るために必要な内容を簡潔に記載すること。 

 ５．使用上の注意 

     平成 23年 10月 14日付け薬食発 1014第３号医薬食品局長通知「一般用医薬品の使

用上の注意記載要領について」により記載するほか、次に留意すること。 

  (1) 「使用上の注意」で効能又は効果に関連する事項は、効能又は効果の項目に続け

て承認内容と明確に区別して記載すること。 

    (2) 「使用上の注意」で用法及び用量に関連する事項は、用法及び用量の項目に続け

て承認内容と明確に区別して記載すること。 

    (3) 「使用上の注意」で成分及び分量に関連する事項は、成分及び分量の項目に続け

て、成分、分量及び医薬品添加物の記載と明確に区別して記載すること。 

 ６．効能又は効果 

     承認を受けた効能又は効果を記載すること。ただし、承認を要しない医薬品にあっ

ては、医学・薬学上認められた範囲内の効能又は効果を記載すること。 

 ７．用法及び用量 

     承認を受けた用法及び用量を記載すること。ただし、承認を要しない医薬品にあっ

ては、医学・薬学上認められた範囲内の用法及び用量を記載すること。 

 ８．成分及び分量 

     有効成分の名称（一般的名称のあるものについては、その一般的名称、有効成分が

不明なものにあっては、その本質及び製造方法の要旨）及びその分量並びに医薬品添

加物の名称を記載すること。なお、医薬品添加物の記載については、平成 14年４月９

日付け医薬安発第 0409001・医薬監麻発第 0409001号厚生労働省医薬局安全対策課長・

監視指導・麻薬対策課長通知「「医薬品添加物の記載に関する自主申し合わせ」の実施



等について」を参考にすること。また、改正があった場合には最新の通知等に従うこ

と。 

 ９．保管及び取扱い上の注意 

    平成 23年 10月 14日付け薬食発 1014第３号医薬食品局長通知「一般用医薬品の使用

上の注意記載要領について」により記載すること。 

 10．消費者相談窓口 

 一般使用者からの当該医薬品についての相談に応じることができる連絡先担当部門

の名称、電話番号、受付日時等を記載すること。 

 11．製造販売業者等の氏名又は名称及び住所 

     製造販売業者の氏名又は名称及び住所を記載すること。 

  当該医薬品の販売を製造販売業者以外が行う場合等、必要に応じて販売業者の氏名

又は名称及び住所も併せて記載すること。 



○一般用医薬品の添付文書記載要領の新旧対照表 

（傍線の部分は改正部分） 
改正後 改正前 

一般用医薬品の添付文書記載要領 

 

第１ 添付文書作成に際しての原則 

１．一般用医薬品の添付文書は、一般用医薬品の

適正な使用を図り、安全を確保するために、一

般使用者に対して必要な情報を提供する目的

で当該医薬品の製造販売業者が作成するもの

であること。 

２．(略)  

３．(略) 

４．(略)  

(1) (略)    

(2) (略) 

５．(略) 

６．(略) 

７．(略) 

８．(略) 

 

第２ 記載項目及び記載順序 

１．(略) 

２．(略) 

３．販売名、薬効名及びリスク区分 

４．(略) 

５．(略) 

６．(略) 

７．(略) 

８．(略) 

９．(略) 

１０．(略) 

１１．製造販売業者等の氏名又は名称及び住所 

 

 

第３ 各項目の記載要領 

１．(略) 

２．(略) 

一般用医薬品の添付文書記載要領 

 

第１ 添付文書作成に際しての原則 

１．一般用医薬品の添付文書は、一般用医薬品の

適正な使用を図り、安全を確保するために、一

般使用者に対して必要な情報を提供する目的

で当該医薬品の製造業者又は輸入販売業者が

作成するものであること。 

２．(略)  

３．(略)  

４．(略)  

(1) (略) 

(2) (略) 

５．(略) 

６．(略) 

７．(略) 

８．(略) 

 

第２ 記載項目及び記載順序 

１．(略) 

２．(略) 

３．販売名及び薬効名 

４．(略) 

５．(略) 

６．(略) 

７．(略) 

８．(略) 

９．(略) 

１０．(略) 

１１．製造業者又は輸入販売業者及び販売業者の

氏名又は名称及び住所 

 

第３ 各項目の記載要領 

１．(略) 

２．(略) 

（参考） 



３．販売名、薬効名及びリスク区分 

日本薬局方に収められていない医薬品にあ

っては、承認を受けた販売名を記載すること。

日本薬局方に収められている医薬品にあって

は、日本薬局方で定められた名称を記載し、販

売名がある場合は併記して差し支えないこと。

薬効名としては当該医薬品の薬効又は性格を

正しく表すことのできる名称を記載すること。 

また、リスク区分については、薬事法施行規

則第 209条の２及び第 210条第５号の規定に準

じて記載すること。 

４．（略） 

５．使用上の注意 

平成 23年 10月 14日付け薬食発 1014第３号

医薬食品局長通知「一般用医薬品の使用上の注

意記載要領について」により記載するほか、次

に留意すること。 

(1) 「使用上の注意」で効能又は効果に関連

する事項は、効能又は効果の項目に続けて

承認内容と明確に区別して記載すること。 

(2) （略） 

(3) （略） 

６．（略） 

７．（略） 

８．成分及び分量 

有効成分の名称（一般的名称のあるものにつ

いては、その一般的名称、有効成分が不明なも

のにあっては、その本質及び製造方法の要旨）

及びその分量並びに医薬品添加物の名称を記

載すること。なお、医薬品添加物の記載につい

ては、平成 14 年４月９日付け医薬安発第

0409001・医薬監麻発第 0409001 号厚生労働省

医薬局安全対策課長・監視指導・麻薬対策課長

通知「「医薬品添加物の記載に関する自主申し

合わせ」の実施等について」を参考にすること。

また、改正があった場合には最新の通知等に従

うこと。 

９．保管及び取扱い上の注意 

３．販売名及び薬効名 

日本薬局方に収められていない医薬品にあ

っては、承認を受けた販売名を記載すること。

日本薬局方に収められている医薬品にあって

は、日本薬局方で定められた名称を記載し、販

売名がある場合は併記して差し支えないこと。

薬効名としては当該医薬品の薬効又は性格を

正しく表すことのできる名称を記載すること。 

 

 

 

４．（略） 

５．使用上の注意 

平成11年８月12日医薬発第983号医薬安全局

長通知「一般用医薬品の使用上の注意記載要領

について」により記載するほか、次に留意する

こと。 

 

 

 

(1) （略） 

(2) （略） 

６．（略） 

７．（略） 

８．成分及び分量 

有効成分の名称（一般的名称のあるものにつ

いては、その一般的名称、有効成分が不明なも

のにあっては、その本質及び製造方法の要旨）

及びその分量並びに安全性の観点から重要な

医薬品添加物の名称を記載すること。 

 

 

 

 

 

 

 

９．保管及び取扱い上の注意 



平成 23年 10月 14日付け薬食発 1014第３号

医薬食品局長通知「一般用医薬品の使用上の注

意記載要領について」により記載すること。 

10．（略） 

11．製造販売業者等の氏名又は名称及び住所 

     

製造販売業者の氏名又は名称及び住所を記

載すること。 

当該医薬品の販売を製造販売業者以外が行

う場合等、必要に応じて販売業者の氏名又は名

称及び住所も併せて記載すること。 

平成11年８月12日医薬発第983号医薬安全局

長通知「一般用医薬品の使用上の注意記載要領

について」により記載すること。 

10．（略） 

11．製造業者又は輸入販売業者及び販売業者の氏

名又は名称及び住所 

製造業者又は輸入販売業者の氏名又は名称

及び住所を記載すること。 

また、当該医薬品の販売を製造業者又は輸入

販売業者以外が行う場合は、販売業者の氏名又

は名称及び住所も併せて記載すること。 
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