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「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

則第十五条の二の規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣

が指定する医薬品」の改正について 

 

  

 濫用等のおそれのある医薬品については、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（昭和 36 年厚生省令第 1 号。）第

15条の２の規定に基づき、「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十五条の二の規定に基づき濫用等のおそれのある

ものとして厚生労働大臣が指定する医薬品」（平成 26 年厚生労働省告示第 252

号）により、当該医薬品に含有する有効成分が指定されているところです。 

今般、これらの成分を含む総合感冒薬においても、不適正な使用を目的とし

た複数購入や用法・用量を超える多量服用等の実態が報告されていることから、

このような濫用等を未然に防ぐことを目的に、濫用等のおそれのある医薬品の

範囲が見直されることとなり、「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十五条の二の規定に基づき濫用等のおそれの

あるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品の一部を改正する件」（令和 5年

厚生労働省告示第５号）により改正がなされ、令和５年４月１日から適用され

ることとなりました。 

本件につき、別添の通り、厚生労働省医薬生活衛生局長より各都道府県知事

等宛に通知が出され、本会に対しても厚生労働省医薬・生活衛生局総務課、及

び同局医薬安全対策課より周知方依頼がありました。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知いただき、貴会管

下医師会、及び関係医療機関への周知方、ご高配の程よろしくお願い申し上げ

ます。 

 



公益社団法人日本医師会御中

「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

則第十五条の二の規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣

が指定する医薬品」の改正について

標記について、別添のとおり各都道府県知事、各保健所設置市長及び各特別

区長あてに通知しましたので、貴会会員に対して周知いただきますよう御協力

をお願いします。

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

事

令和

務連

5年2月

絡

8日



別添

ーーー 殿

「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

第十五条の二の規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が
指定する医薬品」の改正について

濫用等のおそれのある医薬品については、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(昭和36年厚生省令第1号。以下「規

則」という。)第 15条の2の規定に基づき、「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十五条の二の規定に基づき濫用

等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品」(平成 26年厚生

労働省告示第 2詑号)により、当該医薬品に含有する有効成分が指定されてぃ

ます。

今般、これらの成分を含む総合感冒薬等においても、不適正な使用を目的とし

た複数購入や用法・用量を超える多量服用等の実態が報告されていることから、

このような濫用等を未然に防ぐことを目的に、濫用等のおそれのある医薬品の

範囲を見直すとととし、令和4年度第3回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬
品等安全対策部会(令和4年12月1日開催)における審議,等を踏まえ、「医薬

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十五
口
ロロ、

条の二の規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定す

る医薬品の一部を改正する件」(令和5年厚生労働省告示第5号)により改正し、

令和5年4月1日から適用することとしました。つきましては、下記の事項にっ

いて御了知の上、貴管下の薬局開設者、店舗販売業者、配置販売業者及び関係団
体への周知をお願いいたします。

また、濫用等のおそれのある医薬品の販売等における薬局開設者、店舗販売業

薬生発 0208 第 1 号

令和5年2月8日

厚生労働省医薬・生活衛生局長

(公印省略)
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者及び配置販売業者の遵守事項にっいては、規則第15条の2、第H7条の3及

び第 149 条の7において規定されているところです。「「濫用等のおそれのある

医薬品」の適正販売に向けた販売者向けのガイドラインと関係団体等に向けた

提言」について(情報提供)」(令和2年9月Ⅱ日付け厚生労働省医薬・生活衛

生局総務課、医薬安全対策課事務連絡)等を参考に、引き続き、適正販売の推進

について、貴管下の薬局開設者、店舗販売業者及び配置販売業者に対し適切に指

導するとともに、濫用等に関する防止啓発等に努めていただきますようぉ願い
いたします。

なお、「薬事法施行規則第 15 条の2の規定に基づき濫用等のおそれのあるも

のとして厚生労働大臣が指定する医薬品(告示)の施行について」(平成26年6

月4日付け薬食発0604第2号厚生労働省医薬食品局長通知)は、令和5年4月

1日付けで廃止し、本通知は同日付で適用します。

1.濫用等のおそれのある医薬品の指定にっいて

(1)濫用等のおそれのある医薬品は、その範囲を下表のとおり改正し、同表の

改正後の欄に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類(以下「指定成分」と

いう。)を有効成分として含有する製剤(以下「指定医薬品」という。)とす
る。

(2)指定医薬品は、指定成分を有効成分として配合する製剤であり、生薬を主

たる有効成分とする製剤は含まれない。

(3)ジヒドロコディンセキサノール及びりン酸ヒドロコデインセキサノーノレ

は、ジヒドロコディンを含む混合物であるため、これらを有効成分として配

合する製剤は、指定医薬品となる。

記

1

2

ドリンエフェ

コデイン

3

改正後

ジヒドロコデイン

4

5

ブロモバレリノレ尿素

プソイドエフェドリン

6.メチノレエフェドリン

1

2.コデイン(鎮咳去疾薬に限る。)

ドリンエフエ

3.ジヒドロコデイン(鎮咳去疾薬
に限る。)

改正月1」

4

5

ブロムワレリル尿素

がい

6.メチルエフェドリン(鎮咳去疾

薬のうち、内用液剤に限る。)

プソイドエフェドリン

たん

がい たん

がい たん



2.指定医薬品の販売等について

_(1)適正な使用のために必要と認められる数量とは、原則として、薬効分類ご

とに1人1包装単位(1箱、 1瓶等)である。よって、例えば解熱鎮痛薬と鼻

炎薬など、使用目的が異なる医薬品を販売等する場合には、それぞれの用途

ごとに1人1包装ずつを適正数量とする。

(2)(1)のほか、指定医薬品の取扱いについては、平成26年3月10日付け

薬食発0310第1号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び薬剤師法の一部

を改正する法律等の施行等について」第2の 10(4)、第3の9 (田及び第
4の 6 (3)によるものとする。

＼


