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はじめに 

 

平成 18 年公布の改正薬事法により、医薬品の配置販売業者は、「一般用医薬

品のうち経年変化が起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める基準に適

合するもの」を配置できることになりました。 

これにより、配置販売業者は、薬剤師又は登録販売者の管理・指導の下、薬

局や店舗と同じほとんど全ての一般用医薬品が配置できることになっています。 

一方、改正薬事法の附則により、平成 21 年 5 月 31 日以前から業務を行って

いる配置販売業者は引き続き、その業の許可にあたって「配置販売品目指定基

準」に基づき都道府県知事が指定した品目を販売することになっています。 

この配置販売品目指定基準は昭和 36 年２月に制定されました。その後、医学・

薬学の進歩に即応し、より有効で安全な医薬品の供給を期するため、幾多の改

正を経て現在に至っています。 

今般、配置販売品目指定基準のより円滑な運用を図るため、配置販売品目指

定に関連のある法令、通知等をとりまとめ、再整理し本書を作成いたしました。 

本書が、配置販売関係業務に十分活用されることを希望いたします。 

 

平成 26 年３月 

 

富山県厚生部くすり政策課長 

清 原 宏 眞  
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Ⅰ．平成２１年６月１日以降に配置販売業の許可を取得した業者に係る基準等 

 

 １．法令  
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○ 薬事法 

（昭和 35 年８月 10 日法律題 145 号）（抄） 

 

(医薬品の販売業の許可の種類) 

第 25 条 医薬品の販売業の許可は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める

業務について行う。 

一 （略） 

二 配置販売業の許可 一般用医薬品を、配置により販売し、又は授与する業務 

三 （略） 

 

 (配置販売品目) 

第 31 条 配置販売業の許可を受けた者(以下「配置販売業者」という。)は、一般用医

薬品のうち経年変化が起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める基準に適合す

るもの以外の医薬品を販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しく

は陳列してはならない。 

 

(一般用医薬品の区分) 

第 36 条の３ 一般用医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされている

ものを除く。)は、次のように区分する。 

一 第一類医薬品 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が

生ずるおそれがある医薬品のうち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及びその製造販売の承認の申請に際して第 14 条第

８項第１号に該当するとされた医薬品であつて当該申請に係る承認を受けてか

ら厚生労働省令で定める期間を経過しないもの 

二 第二類医薬品 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が

生ずるおそれがある医薬品(第一類医薬品を除く。)であつて厚生労働大臣が指定

するもの 

三 第三類医薬品 第一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品 

２～３ （略） 

 

(一般用医薬品の販売に従事する者) 

第 36 条の５ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、厚生労働省令で定め

るところにより、一般用医薬品につき、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定め

る者に販売させ、又は授与させなければならない。 
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一 第一類医薬品 薬剤師 

二 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬剤師又は登録販売者 

 

 

○ 配置販売品目基準 

（平成 21 年２月６日厚生労働省告示第 26 号） 

 

薬事法(昭和35年法律第145号)第31条の規定に基づき、配置販売品目基準を次のよう

に定め、平成21年６月１日から適用し、配置販売品目指定基準(昭和36年厚生省告示第

16号。以下「旧告示」という。)は、平成21年５月31日限り廃止する。ただし、薬事法

の一部を改正する法律(平成18年法律第69号)附則第10条に規定する既存配置販売業者

については、旧告示の規定は、なおその効力を有する。 

 

配置販売品目基準 

 

薬事法第31条に規定する厚生労働大臣の定める基準は、次の各号に該当するものであ

ることとする。 

一 経年変化が起こりにくいこと。 

二 剤型、用法、用量等からみて、その使用方法が簡易であること。 

三 容器又は被包が、壊れやすく、又は破れやすいものでないこと。 
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 ２．運用関係通知等  
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［内服液剤］ 
○配置販売品目基準における小児用シロップ剤等内用液剤の適合の有無につい

て 

（平成22年６月１日薬食審査発0601第1号） 

（各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知） 

 

薬事法第３１条に規定する配置販売品目の制限に関し、厚生労働大臣の定める基準と

して配置販売品目基準（平成２１年２月６日厚生労働省告示第２６号）が定められ、昨

年６月１日より適用されているところである。  

今般、小児用シロップ剤等内用液剤に係る同基準への適合の有無について照会があっ

たため、以下のとおり回答するので御了知願いたい。  

 

記 

 

計量カップの添付された小児用シロップ剤等内用液剤は、配置販売品目基準の２でい

う「剤型、用法、用量等からみて、その使用方法が簡易であること」に該当する製剤と

解する。したがって、これらの製剤については、薬事法施行規則第２１０条第４号に定

める「店舗専用」の文字を直接の容器又は直接の被包に記載することを要しない。  
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Ⅱ．平成２１年５月３１日までに配置販売業の許可を取得している業者に係る基準等 

 

 １．法令  
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○ 薬事法 

（昭和 35 年８月 10 日法律題 145 号）（抄） 

 

(医薬品の販売業の許可の種類) 

第 30 条 配置販売業の許可は、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県ごと

に、その都道府県知事が、厚生大臣の定める基準に従い品目を指定して与える。 

２～３ （略） 

  

 

○ 配置販売品目指定基準 

（昭和 36 年２月１日厚生省告示題 16 号） 

 

薬事法(昭和 35年法律第 145 号)第 30 条第１項の規定に基づき、配置販売品目指定基

準を次のように定める。 

 

配置販売品目指定基準 

 

薬事法第 30 条第１項の規定による配置販売品目の指定は、別表第一に掲げる医薬品

でそれぞれ同表に掲げる有効成分以外の有効成分を含有せず、かつ、同表に掲げる効能

又は適応症以外の効能又は適応症が表示されていないもの又は別表第二に掲げる漢方

処方に基づく医薬品でそれぞれ同表に掲げる効能又は適応症以外の効能又は適応症が

表示されていないもの並びに脱脂綿、ガーゼ及びばん創 膏
こう

であつて、次の各号に該

当するものについて行なうものとする。 

一 薬理作用が緩和であり、かつ、蓄積性又は習慣性がないこと。 

二 経時変化が起こりやすくないこと。 

三 剤型、用法、用量等からみて、その使用方法が簡易であること。 

四 容器又は被包が、こわれやすく、又は破れやすいものでないこと。 

 

別表第一 

種類 有効成分 効能又は適応症 

解熱鎮痚薬 アスピリン、アスピリンアルミニウム、アセト

アミノフエン、アリルイソプロピルアセチル尿

頭痚、歯痚、抜歯後の疼
とう

痚、

咽喉
いんこう

痚、耳痚、関節痚、神経
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素、安息香酸ナトリウムカフエイン、エテンザ

ミド、カフエイン、カノコソウ、カンゾウ、ケ

イヒ、サザピリン、サリチルアミド、サリチル

酸ナトリウム、ブロムワレリル尿素、ビタミン

B1、ビタミンB2、ビタミンC、ヘスペリジン、

無水カフエイン、ラクチルフエネチジン又はこ

れらに類似する薬理作用を有する成分 

痚、腰痚、筋肉痚、肩こり痚、

打撲痚、骨折痚、ねんざ痚、

月経痚(生理痚)若しくは外傷

痚の鎮痚又は悪寒若しくは発

熱時の解熱 

鎮静剤 アリルイソプロピルアセチル尿素、カノコソウ、

クロルゾキサゾン、コウブシ、コウボク、サフ

ラン、シヤクヤク、センキユウ、トウキ、ニン

ジン、ビヤクキユウ、ビヤクシ、ブクリヨウ、

ブロムカンフル、ブロムワレリル尿素、ベニバ

ナ、ボタンピ又はこれらに類似する薬理作用を

有する成分 

肩のこり、神経衰弱、立ちく

らみ、鎮静、のぼせ、ヒステ

リー、耳鳴り又はめまい 

かぜ薬(一日

二回服用す

るものを含

む。) 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、アセト

アミノフエン、安息香酸ナトリウムカフエイン、

ウイキヨウ、エテンザミド、塩化リゾチーム、

塩酸アロクラミド、塩酸イソチペンジル、塩酸

クロペラスチン、塩酸ジフエテロール、塩酸ジ

フエニルピラリン、塩酸ジフエンヒドラミン、

塩酸トリプロリジン、塩酸トリペレナミン、塩

酸トンジルアミン、塩酸ノスカピン、塩酸フエ

ネタジン、塩酸ブロムヘキシン、dl―塩酸メチ

ルエフエドリン、塩酸メトジラジン、オウゴン、

オウバク軟エキス、オンジ、カフエイン、カミ

ツレチンキ、dl―カンフル、グアヤコールスル

ホン酸カリウム、クエン酸カルベタペンタン、

クエン酸チペピジン、グリセリンモノグアヤコ

ールエーテル、サザピリン、サリチルアミド、

サリチル酸ジフエンヒドラミン、ジフエニルジ

スルホン酸カルビノキサミン、ジブナートナト

かぜの諸症状(鼻水、鼻づま

り、くしやみ、のどの痚み、

せき、たん、悪寒、発熱、頭

痚、関節の痚み、筋肉の痚み、

胸の痚み)の全部又は一部の

緩和 
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リウム、臭化水素酸デキストロメトルフアン、

酒石酸アリメマジン、杉葉油、セラペプターゼ、

タンニン酸ジフエンヒドラミン、チミアン油、

テオクル酸ジフエニルピラリン、デキストロメ

トルフアンフエノールフタリン塩、テレビン油、

トラネキサム酸、ナパジシル酸メブヒドロリン、

ニクズク油、ノスカピン、ビタミンB1、ビタミ

ンB2、ビタミンC、ヒベンズ酸チペピジン、フ

エンジゾ酸クロペラスチン、プロメタジンメチ

レンジサリチル酸塩、ヘスペリジン、マレイン

酸カルビノキサミン、d―マレイン酸クロルフエ

ニラミン、dl―マレイン酸クロルフエニラミン、

無水カフエイン、dl―メチルエフエドリンサツ

カリン塩、l―メントール、ユーカリ油、ラクチ

ルフエネチジン、リン酸コデイン、リン酸ジヒ

ドロコデイン、リン酸ジフエテロール又はこれ

らに類似する薬理作用を有する成分 

婦人薬 アセンヤク、アマチヤ、アミノエチルスルホン

酸、アロエ、ウイキヨウ、ウコン、エンゴサク、

オウギ、オウゴン、オウレン、オケラ、オニバ

ス、オンジ、ガジユツ、カツコウ、カツコン、

カノコソウ、カミツレ、カンキヨウ、還元鉄、

カンゾウ、キキヨウ、クエン酸カルシウム、グ

リセロリン酸カルシウム、グルクロノラクトン、

グルコン酸カルシウム、ケイガイ、ケイヒ、ケ

ツメイシ、ケンゴシ、ゲンジン、コウブシ、コ

ウボク、ゴシユユ、サイシン、サフラン、酸化

マグネシウム、サンシシ、サンナ、サンヤク、

ジオウ、シヤクヤク、ジユウヤク、シユクシヤ、

硝酸チアミン、シヨウブコン、シヨウマ、セイ

モツコウ、センキユウ、センコツ、ソウジユツ、

肩のこり、月経痚、月経不順、

更年期障害、更年期神経症、

こしけ、神経痚、頭痚、手足

のしびれ、のぼせ、冷えこみ、

ひきかぜ、ヒステリー、貧血、

便秘、耳鳴り又はめまい 
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ソウハクヒ、ソヨウ、ダイウイキヨウ、ダイオ

ウ、タクシヤ、チクセツニンジン、チヨウジ、

チンピ、トウキ、トウヒ、トウニン、ドモツコ

ウ、ニユウコウ、ニンジン、ニンドウ、ハツカ、

ハンゲ、パントテン酸カルシウム、ビヤクキユ

ウ、ビヤクシ、ビヤクダン、ビンロウジ、ブク

リヨウ、ブロムワレリル尿素、ベニバナ、抱水

テルピン、ボタンピ、マオウ、モクツウ、モツ

コウ、ヤクチ、ヤラツパ、リン酸リボフラビン、

ロートコン又はこれらに類似する薬理作用を有

する成分 

催乳剤 安息香酸ナトリウム、カツコン、カンゾウ、キ

キヨウ、シヤクヤク、センキユウ、トウヒ、ビ

ヤクジユツ、ブクリヨウ又はこれらに類似する

薬理作用を有する成分 

乳汁の分泌促進 

鎮咳
がい

去痰
たん

薬 安息香酸ナトリウムカフエイン、塩化アンモニ

ウム、塩化セチルピリジニウム、塩化デカリニ

ウム、塩化リゾチーム、塩酸アロクラミド、塩

酸イソチペンジル、塩酸イプロヘプチン、塩酸

エチルシステイン、塩酸クロペラスチン、塩酸

クロルヘキシジン、塩酸ジフエテロール、塩酸

ジフエニルピラリン、塩酸ジフエンヒドラミン、

塩酸トリプロリジン、塩酸トリペレナミン、塩

酸トリメトキノール、塩酸トンジルアミン、塩

酸ノスカピン、塩酸フエネタジン、塩酸プロメ

タジン、dl―塩酸メチルエフエドリン、1―塩酸

メチルエフエドリン、塩酸メチルシステイン、

塩酸メトキシフエナミン、オウヒ、オンジ、カ

フエイン、カンゾウ、グアヤコールスルホン酸

カリウム、クエン酸カルベタペンタン、クエン

酸チペピジン、グリセリンモノグアヤコールエ

せき、たん、ぜんそく又はの

どの炎症による声がれ、のど

のあれ、のどの不快感、のど

の痚み若しくはのどのはれ 
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ーテル、クレゾールスルホン酸カリウム、サリ

チル酸ジフエンヒドラミン、ジフエニルジスル

ホン酸カルビノキサミン、ジブナートナトリウ

ム、ジプロフイリン、臭化水素酸デキストロメ

トルフアン、酒石酸アリメマジン、タンニン酸

ジフエンヒドラミン、タンニン酸フエネタジン、

テオクル酸ジフエニルピラリン、デキストロメ

トルフアンフエノールフタリン塩、ノスカピン、

ヒベンズ酸チペピジン、フエンジゾ酸クロペラ

スチン、プロキシフイリン、プロメタジンメチ

レンジサリチル酸塩、マオウ、マレイン酸カル

ビノキサミン、d―マレイン酸クロルフエニラミ

ン、dl―マレイン酸クロルフエニラミン、無水

カフエイン、リン酸コデイン、リン酸ジヒドロ

コデイン、リン酸ジフエテロール又はこれらに

類似する薬理作用を有する成分 

気付け清涼

剤 

アセンヤク、アマチヤ、安息香酸ナトリウム、

エタノール、エーテル、ウイキヨウ、エンメイ

ソウ、カフエイン、ガラナ、カンシヨウコウ、

カンゾウ、カンフル、キキヨウ、クロロフイリ

ン、ケイヒ、コウブシ、コシヨウ、サフラン、

シヤクヤク、ジヤコウ、シユクシヤ、シヨウキ

ヨウ、チヨウジ、チンピ、トウガラシ、トウヒ、

ニクズク、ニユウコウ、ニンジン、ハツカ、ヒ

ハツ、ビヤクダン、メントール、モツコウ、ヤ

クチ、リユウノウ又はこれらに類似する薬理作

用を有する成分 

胃痚、悪
お

心、嘔
おう

吐、気付け、

気分不快、口臭、口中清涼、

口熱、歯痚、消化不良、暑気

あたり、食あたり、食欲不振、

心悸亢
き こ う

進、頭痚、吐き下し、

腹痚、二日酔い、水あたり、

胸つかえ、めまい又は悪酔い 

乗物酔い薬 アミノ安息香酸エチル、アリルイソプロピルア

セチル尿素、塩酸オキシフエンサイクリミン、

塩酸ジサイクロミン、塩酸ジフエニルピラリン、

塩酸ジフエンヒドラミン、塩酸パパベリン、塩

乗物酔いによるめまい、吐き

気若しくは頭痚の予防又は緩

和 
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酸プロメタジン、塩酸メクリジン、塩酸メチキ

セン、カフエイン、クエン酸カフエイン、サリ

チル酸ジフエンヒドラミン、ジプロフイリン、

ジメンヒドリナート、臭化水素酸スコポラミン、

臭化メチルアトロピン、臭化メチルアニソトロ

ピン、臭化メチルスコポラミン、臭化メチル―1

―ヒヨスチアミン、臭化メチルベナクチジウム、

蓚
しゆう

酸セリウム、炭酸水素ナトリウム、タンニン

酸ジフエンヒドラミン、テオクル酸ジフエニル

ピラリン、ハツカ油、ピペリジルアセチルアミ

ノ安息香酸エチル、フマル酸ジフエンヒドラミ

ン、ブロムワレリル尿素、プロメタジンメチレ

ンジサリチル酸塩、ベラドンナエキス、d―マレ

イン酸クロルフエニラミン、dl―マレイン酸ク

ロルフエニラミン、マレイン酸フエニラミン、

無水カフエイン、dl―メントール、1―メントー

ル、ヨウ化イソプロパミド、ヨウ化ジフエニル

ピペリジノメチルジオキソラン、ロートエキス

又はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

五疳
かん

強心剤 アセンヤク、アミノエチルスルホン酸、安息香

酸、イツカク、ウイキヨウ、ウルソデスオキシ

コール酸、オウゴン、オウレン、ガジユツ、カ

フエイン、カンゾウ、肝臓、牛角、牛胆汁、コ

ウジン、ゴオウ、サイカク、サフラン、サンシ

ユユ、ジヤコウ、ジンコウ、シンジユ、センソ、

ダイオウ、タイソウ、ダイフイリン、胆汁酸、

胆汁酸石灰、稠
ちよう

厚牛胆、チヨウジ、動物胆、ニ

ンジン、ネオ胆素、ハンピ、ブロムワレリル尿

素、d―ボルネオール、モツコウ、リユウコツ、

リユウノウ、レイヨウカク、ロクジヨウ、ロツ

カク又はこれらに類似する薬理作用を有する成

息切れ、胃痚、かくらん、気

うつ、気つけ、驚風、下痢、

小児五疳
かん

、小児虫気、食欲不

振、心悸亢
き こ う

進、心臓病、立ち

くらみ、吐乳、ねあせ、吐き

気、ひきかぜ、ひきつけ、胸

腹の痚み、めまい、夜泣き又

は緑便 
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分 

利尿剤 アザミ、安息香酸、イチイ、ウワウルシ、オケ

ラ、カフエイン、カンボウイ、キササゲ、ギヨ

クシヨクキズイ、ケイヒ、コケモモ、サリチル

酸ナトリウムテオブロミン、シヤゼンシ、硝酸

カリウム、スイカコウ、センコツ、センナ、ソ

ウハクヒ、ダイオウ、タクシヤ、テオフイロー

ル、ニワトコ、ニンドウ、バクモンドウ、ビヤ

クジユツ、ブクリヨウ、ホコウエイ、モクカ、

モクツウ、陽イオン交換樹脂又はこれらに類似

する薬理作用を有する成分 

かつけ性浮腫
しゆ

、腎
じん

臓炎、尿道

炎、妊娠腎
じん

、膀胱
ぼうこう

カタル、む

くみ又は利尿 

血管補強剤 アスコルビン酸、アロエ、エイジツ、塩化ベル

ベリン、塩酸チアミン、塩酸ピリドキシン、オ

ウギ、オウゴン、オウバク、オウレン、オケラ、

カイカ、カノコソウ、カルバゾクロム、ガンマ

―オリザノール、グルクロノラクトン、グルタ

ミン酸、ケイヒ、ケツメイヨウ、ケンゴシ、ゴ

オウ、コリン、混合植物油、酢酸dl―α―トコ

フエロール、サフラワー油、酸化マグネシウム、

サンキライ、ジオウ、ジパルミチン酸ピリドキ

シン、シヤクヤク、ジユウヤク、シヨウキヨウ、

硝酸チアミン、センキユウ、センナ、ソウヨウ、

ダイオウ、ダイフイリン、デヒドロコール酸、

トウキ、ニコチン酸、ニコチン酸アミド、ニン

ジン、ブクリヨウ、ブロムワレリル尿素、ヘス

ペリジン、ベニバナ、ミリチトリン、メチオニ

ン、モツコウ、ヤラツパ脂、ヨウバイヒ、リノ

ール酸、リボフラビン、リン酸水素カルシウム、

ルチン、レシチン又はこれらに類似する薬理作

用を有する成分 

肩のこり、逆上、血圧亢
こう

進症、

血管脆
き

弱による鼻出血、歯出

血の予防、高血圧の予防、高

血圧症による頭痚、心悸亢
き こ う

進、

中風、手足のしびれ、動脈硬

化症の予防、脳いつ血の予防、

のぼせ、浮腫
しゆ

、便秘、耳なり、

めまい又は腰痚 

健胃薬 アロエ、ウイキヨウ、塩化カルニチン、エンメ 胃弱、胃部・腹部膨満感、嘔
おう

吐、
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イソウ、オウバク、オウレン、ガジユツ、キジ

ツ、グルタミン酸塩酸塩、ケイヒ、ゲンチアナ、

酵母、ゴシユユ、コシヨウ、コロンボ、コンズ

ランゴ、サンシヨウ、ジメチルポリシロキサン、

シヨウキヨウ、スクラルファート、センブリ、

ソウジユツ、ダイオウ、チクセツニンジン、チ

ヨウジ、チンピ、テプレノン、動物胆、ニガキ、

ニクズク、ハツカ、ビヤクジユツ、ホミカエキ

ス、ヤクチ又はこれらに類似する薬理作用を有

する成分 

消化不良、食欲不振(食欲減

退)、食べ過ぎ(過食)、飲み過

ぎ(過飲)、吐き気(むかつき、

胃のむかつき、二日酔い・悪

酔いのむかつき、嘔
おう

気、悪心)、

胸つかえ、胸やけ又はもたれ

(胃もたれ) 

消化薬 ウルソデスオキシコール酸、オキシコーラン酸

塩類、コール酸、脂肪消化酵素、ジメチルポリ

シロキサン、スクラルファート、繊維素消化酵

素、胆汁エキス、胆汁末、たん白消化酵素、デ

ヒドロコール酸、でんぷん消化酵素、動物胆又

はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

消化促進、消化不良、消化不

良による胃部・腹部膨満感、

食欲不振(食欲減退)、食べ過ぎ

(過食)、胸つかえ又はもたれ

(胃もたれ) 

制酸薬 アミノ酢酸、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、

ケイ酸マグネシウム、合成ケイ酸アルミニウム、

合成ヒドロタルサイト、酸化マグネシウム、ジ

ヒドロキシアルミニウムアミノアセテート、ジ

メチルポリシロキサン、水酸化アルミナマグネ

シウム、水酸化アルミニウムゲル、スクラルフ

ァート、炭酸カルシウム、炭酸マグネシウム、

ボレイ、リン酸水素カルシウム又はこれらに類

似する薬理作用を有する成分 

胃酸過多、胃重、胃痚、胃部

不快感、胃部膨満感、嘔
おう

吐、

げつぷ(おくび)、飲み過ぎ(過

飲)、吐き気(むかつき、胃のむ

かつき、二日酔い・悪酔いの

むかつき、嘔
おう

気、悪心)、胸つ

かえ、胸やけ又はもたれ(胃も

たれ) 

鎮吐剤及び

催吐剤 

アミノ安息香酸エチル、クロルフエニラミン、

五硫化アンチモン、ジフエニルピラリン、ジフ

エンヒドラミン、蓚
しゆう

酸セリウム、シヨウキヨウ、

トウヒ、トコン、ハンゲ、フエネタジン、ブク

リヨウ、ブロムワレリル尿素、ベナクチジン、

ベラドンナ、ロートコン又はこれらに類似する

嘔
おう

吐、催吐又は吐き気 
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薬理作用を有する成分 

整腸薬 アカメガシワ、アセンヤク、ゲンノシヨウコ、

ジメチルポリシロキサン、整腸生菌成分又はこ

れらに類似する薬理作用を有する成分 

整腸(便通を整える。)、軟便、

腹部膨満感又は便秘 

止瀉
しや

薬 アクリノール、アセンヤク、塩化ベルベリン、

オウバク、オウレン、カオリン、グアヤコール、

クジン、クレオソート、ゲンノシヨウコ、五倍

子、サリチル酸フエニル、次サリチル酸ビスマ

ス、次硝酸ビスマス、次炭酸ビスマス、次没食

子酸ビスマス、炭酸グアヤコール、タンニン酸、

タンニン酸アルブミン、タンニン酸ベルベリン、

沈降炭酸カルシウム、天然ケイ酸アルミニウム、

乳酸カルシウム、ヒドロキシナフトエ酸アルミ

ニウム、ペクチン、メチレンチモールタンニン、

薬用炭、ヨウバイヒ、リン酸水素カルシウム又

はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

くだり腹、下痢、消化不良に

よる下痢、食あたり、軟便、

吐き下し、腹痚を伴う下痢又

は水あたり 

胃腸鎮痚鎖

痙
けい

薬 

アミノ安息香酸エチル、エンゴサク、塩酸オキ

シフエンサイクリミン、塩酸ジサイクロミン、

塩酸パパベリン、カンゾウ、コウボク、シヤク

ヤク、臭化水素酸スコポラミン、臭化メチルア

トロピン、臭化メチルスコポラミン、臭化メチ

ル―1―ヒヨスチアミン、臭化メチルベナクチジ

ウム、ベラドンナエキス、ヨウ化ジフエニルピ

ペリジノメチルジオキソラン、ロートエキス、

ロート根総アルカロイドクエン酸塩又はこれら

に類似する薬理作用を有する成分 

胃酸過多、胃痚、さしこみ(疝
せん

痚、癪
しやく

)、腹痚又は胸やけ 

瀉
しや

下薬 アロエ、イオウ、ウイキヨウ、エイジツ、オウ

バク、オウレン、ガジユツ、カスカラサグラダ、

カルボキシメチルセルロースナトリウム、ケツ

メイシ、ケンゴシ、酸化マグネシウム、サンキ

ライ、ジオクチルソジウムスルホサクシネート、

便秘及び便秘に伴う諸症状

(頭重、のぼせ、肌あれ、吹出

物、食欲不振(食欲減退)、腹部

膨満、腸内異常はつ酵、痔
じ

)の

緩和又は食あたり等の場合の
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センキユウ、センナ、センノシド、ダイオウ、

トウキ、動物胆、ビサコジル、ヒマシ油、ヤラ

ツパ、ヨクイニン、硫酸マグネシウム又はこれ

らに類似する薬理作用を有する成分 

腸内容物の急速な排除 

滋養強壮増

血剤(ビタミ

ン剤を含

む。)及び解

毒剤 

アスコルビン酸、アスコルビン酸カルシウム、

アスコルビン酸ナトリウム、L―アスパラギン

酸、L―アスパラギン酸カリウム、アスパラギン

酸カリウム・マグネシウム等量混合物、L―アス

パラギン酸マグネシウム、アミノエチルスルホ

ン酸、アミノ酸、L―アルギニン塩酸塩、アルフ

アトコフエロール、安息香酸ナトリウムカフエ

イン、イカリソウ、イズイ、イノシトール、ウ

ナギ、エゾウコギ、エタノール、エルゴカルシ

フエロール、塩化カルニチン、塩化コリン、塩

酸アルギニン、塩酸チアミン、塩酸ピリドキシ

ン、塩酸フルスルチアミン、塩酸リジン、オウ

ギ、オウセイ、オウニユウ、オウレン、オキシ

アントラニル酸、オキソアミジン、オクトチア

ミン、オロツト酸、カイクジン、カシユウ、果

糖、カニガラ、カノコソウ、カフエイン、ガラ

ナ、ガラナエキス、カラメル、カルシフエロー

ル、カンゾウ、肝臓末、ガンマ―オリザノール、

肝油、キキヨウ、強肝油、グアヤコール、クエ

ン酸、クエン酸鉄アンモニウム、クエン酸カル

シウム、クコシ、グリセロリン酸カルシウム、

グリチルリチン、グリチルリチン酸アンモニウ

ム、グリチルリチン酸ジカリウム、グルクロノ

ラクトン、グルコン酸、グルコン酸カルシウム、

グルタミン酸ナトリウム、クロロフイリン、ケ

イヒ、血液粉末、コウジン、ゴオウ、ゴカヒ、

コハク酸、コハク酸トコフエロールカルシウム、

胃腸虚弱、栄養補給、壊血病、

過激な運動若しくは重労働後

の疲労回復、かつけ、カルシ

ウムの補給、過労、肝臓機能

障害、強壮、胸部疾患時の体

力増進、虚弱体質、くる病、

血液循環の不良、健康維持、

口内炎、骨質増強、歯ぎん炎、

視神経炎、歯槽膿
のう

漏、疾患に

対する抵抗力増強、しつしん、

宿酔、小児の栄養補給、食欲

不振、消耗性疾患の補助療法、

視力減退、神経痚、じんまし

ん、生長促進、全身倦
けん

怠、腺
せん

病

質、体力増進、多発性神経炎、

つわり、にきび、乳児の発育

増進、乳汁不足、妊産婦の栄

養補給、ねあせ、熱性慢性疾

患の補助療法、発育障害、含

有ビタミン欠乏症、皮膚炎、

病中病後、疲労回復、貧血、

吹出物、補血強壮、虫歯、夜

盲症又はリウマチ 
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ゴミシ、コリン、コンドロイチン、コンドロイ

チン硫酸、コンドロイチン硫酸ナトリウム、コ

ンブ、サイコ、酢酸d―α―トコフエロール、酢

酸dl―α―トコフエロール、酢酸レチノール、

サフラワー油、サフラン、サンキライ、サンシ

ユユ、サンヤク、シアノコバラミン、次亜リン

酸カルシウム、ジイソプロピルアミンジクロロ

アセテート、ジオウ、ジコツピ、シベツト、シ

ヤクナゲ、シヤクヤク、ジヤコウ、酒石酸、シ

ヨウキヨウ、硝酸チアミン、ジヨテイシ、ジン

コウ、シンジユ、スツポン、セイヨウサンザシ、

セイヨウトチノミ、センキユウ、ソルビトール、

ダイオウ、大蒜
さん

、タイソウ、タクシヤ、炭酸カ

ルシウム、胆汁酸、チアミンジスルフイド、チ

アミンセチル硫酸塩、チアミンチオシアン酸塩、

チアミンナフタリン一・五―ジスルホン酸塩、

チオクト酸、チヨウジ、鉄剤、転化糖、トウキ、

動物胆、動物の生殖器、トシシ、ニクジユヨウ、

ニコチン酸、ニコチン酸アミド、乳酸、乳酸カ

ルシウム、ニンジン、ニンニク、ネオ胆素、白

糖、ハチミツ、ハブ、L―バリン、パルミチン酸

レチノール、パンテノール、パントテン酸、パ

ントテン酸カルシウム、パントテン酸ナトリウ

ム、ハンピ、ビオヂアスターゼ、ビオチン、ビ

スベンチアミン、ビタミンA油、ビタミンL、ビ

タミンP、ビヤクジユツ、ビワヨウ、L―フエニ

ルアラニン、ブクリヨウ、ブドウ糖、フマル酸

第一鉄、ヘプロニカート、ベンフオチアミン、

ボウフウ、ホスチン、ホモチスチンチオラクト

ン、ボレイ、マレイン酸クロルフエニラミン、

水あめ、ミネラル類、ムイラプアマ、メチオニ
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ン、メチルメチオニンスルホニウムクロライド、

モクツウ、モツコウ、ヤツメウナギ、葉酸、ヨ

クイニン、卵黄、卵黄油、リボフラビン、硫酸

鉄、リヨクチヤ、リン酸カルシウム、リン酸水

素カルシウム、リン酸リボフラビン、リン酸リ

ボフラビンナトリウム、ルチン、レシチン、レ

ンセンソウ、レンニク、L―ロイシン、ロクジヨ

ウ、ローヤルゼリー又はこれらに類似する薬理

作用を有する成分 

乳幼児用剤 アミノ酸、カゼインカルク、カルシウム、カル

シフエロール、肝油、重湯末、滋養糖、乳酸カ

ルシウム、複方牛酪乳末、マルツエキス、リン

酸水素カルシウム又はこれらに類似する薬理作

用を有する成分 

栄養障害、虚弱体質、くる病、

骨格若しくは歯牙
が

組織の形

成、発育増進又はカルシウム

の補給 

駆虫剤 アジピン酸ピペラジン、アスカリドール、アミ

ノエチルスルホン酸、イオウ、カイニン酸、カ

マラ、カヤ、クヘントウ、クレンピ、ケンゴシ、

コウボク、コジヨウコン、ザクロヒ、サンシヨ

ウ、サントニン、シクンシ、チモール、ピペラ

ジン、ビンロウジ、ブロモナフトール、ベタナ

フトール、ベンズアルデヒド、マクリ、ヤラツ

パ又はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

回虫、ぎよう虫、こう虫、じ

よう虫又はべん虫の駆除 

眼科用薬 L―アスパラギン酸カリウム、L―アスパラギン

酸マグネシウム、L―アスパラギン酸マグネシウ

ム・カリウム(等量混合物)、アズレンスルホン酸

ナトリウム、アミノエチルスルホン酸、アラン

トイン、イプシロン―アミノカプロン酸、エピ

ネフリン、塩化カリウム、塩化カルシウム、塩

化ナトリウム、塩化ベルベリン、塩酸エピネフ

リン、塩酸エフエドリン、塩酸ジフエンヒドラ

ミン、塩酸ナフアゾリン、塩酸ピリドキシン、

目の疲れ、結膜充血、眼病予

防(水泳のあと、ほこりや汗が

目に入つたときなど)、紫外線

その他の光線による眼炎(雪

目など)、眼瞼
けん

炎(まぶたのただ

れ)、目のかゆみ、目のかすみ

(目やにの多いときなど)、結膜

炎(はやり目)、ものもらい、涙

液の補助(目のかわき)、ハード
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塩酸フエニレフリン、dl―塩酸メチルエフエド

リン、乾燥炭酸ナトリウム、グリチルリチン酸

二カリウム、コンドロイチン硫酸ナトリウム、

酢酸トコフエロール、酢酸レチノール、シアノ

コバラミン、硝酸ナフアゾリン、スルフアメト

キサゾール、スルフアメトキサゾールナトリウ

ム、スルフイソミジンナトリウム、炭酸水素ナ

トリウム、炭酸ナトリウム、乳酸亜鉛、パルミ

チン酸レチノール、パンテノール、パントテン

酸カルシウム、パントテン酸ナトリウム、ヒド

ロキシエチルセルロース、ヒドロキシプロピル

メチルセルロース、ブドウ糖、フラビンアデニ

ンジヌクレオチドナトリウム、ホウ酸、ポリビ

ニルアルコール、ポリビニルピロリドン、マレ

イン酸クロルフエニラミン、メチルセルロース、

メチル硫酸ネオスチグミン、硫酸亜鉛、硫酸ベ

ルベリン、硫酸マグネシウム、リン酸水素ナト

リウム、リン酸二水素カリウム、リン酸二水素

ナトリウム又はこれらに類似する薬理作用を有

する成分 

コンタクトレンズ若しくはソ

フトコンタクトレンズを装着

しているときの不快感、ハー

ドコンタクトレンズ若しくは

ソフトコンタクトレンズの装

着を容易にする又は目の洗浄 

耳鼻剤(鼻炎

治療剤であ

つて、一日二

回服用する

ものを含

む。) 

アクリノール、アミノ安息香酸エチル、エピレ

ナミン、塩化リゾチーム、塩酸エピロカイン、

塩酸エフエドリン、塩酸トリプロリジン、塩酸

フエニレフリン、塩酸プソイドエフエドリン、

カフエイン、カミツレ、カミツレチンキ、カン

ゾウ、カンフル、グリセリン、グリチルリチン、

グリチルリチン酸アンモニウム、クロルフエニ

ラミン、ジオウ、ジフエニルピラリン、ジフエ

ンヒドラミン、ジブカイン、タイソウ、炭酸水

素ナトリウム、トリペレナミン、ナフアゾリン、

ハツカ、ビヤクシ、フエノール、プロカイン、

アレルギー性鼻炎、外耳炎、

耳鼻内のできもの、耳鼻のた

だれ、蓄のう症、鼻かぜ、鼻

たけ、鼻づまり、鼻カタル、

鼻充血、鼻臭症、鼻粘膜の炎

症又は耳だれ 
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プロテイン銀、二―ヘキソキシ―四―アミノチ

オ安息香酸ジエチルアミノエチル、ベラドンナ、

ベラドンナ総アルカロイド、ホモスルフアミン、

マレイン酸クロルフエニラミン、ミルラ、ミル

ラチンキ、ユーカリ油、リドカイン、硫酸プソ

イドエフエドリン又はこれらに類似する薬理作

用を有する成分 

歯又は口腔
くう

用剤、吸入噴

霧剤及び含

嗽
そう

剤 

アクリノール、アセチルサリチル酸、アミノ安

息香酸エチル、エタノール、エーテル、塩化セ

チルピリジニウム、塩化デカリニウム、塩化ナ

トリウム、塩酸エピロカイン、塩酸エフエドリ

ン、塩酸クロルヘキシジン、塩素酸カリウム、

オイゲノール、カミツレ、甘硝石精、カンゾウ、

カンフル、キキヨウ、グアイアズレン、グアイ

アズレンスルホン酸ナトリウム、グリチルリチ

ン酸ジカリウム、β―グリチルレチン酸、クレ

オソート、クロルフエニラミン、クロロフイリ

ン、サリチル酸フエニル、サリチル酸メチル、

シコン、ジブカイン、硝酸銀、スルフアジアジ

ン、セネガ、炭酸水素ナトリウム、炭酸マグネ

シウム、チモール、チヨウジ、テトラデシルア

ミノエチルグリシン、銅クロロフイリンナトリ

ウム、ドデシルジアミノエチルグリシン、ニン

ジン、ハチミツ、ハツカ、フエノール、プロカ

イン、二―ヘキソキシ―四―アミノチオ安息香

酸ジエチルアミノエチル、ポビドンヨード、ホ

モスルフアミン、マレイン酸クロルフエニラミ

ン、ミルラ、メントール、ユーカリ油、ヨウ化

カリウム、ヨウ素、ヨードグリセリン、硫酸ア

ルミニウムカリウム、リドカイン、リユウノウ

又はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

いんこうカタル、鵞
が

口瘡
そう

、感

冒の予防、含嗽
そう

、気管支カタ

ル、口腔
くう

の消炎、口腔
くう

の殺菌、

口臭、口内炎、歯ぎん炎、歯

こん炎、歯槽膿
のう

漏、歯痚、舌

炎、のどの炎症によるのどの

痚み・のどのはれ、のどのあ

れ・のどの不快感・声がれ、

抜歯後、へんとう腺
せん

炎又は虫

歯 
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浣
かん

腸剤 アクリノール、アルギン酸、安息香酸ブチル、

塩化ナトリウム、塩化ベンザルコニウム、グリ

セリン、酢酸、炭酸水素ナトリウム、ポリエチ

レングリコール、薬用石けん又はこれらに類似

する薬理作用を有する成分 

一時性便秘、ぎよう虫の駆除、

痔
じ

疾、しつしん、常習便秘、

小児の腸こわし、腸疾患時の

排便、食あたり、のぼせ、ひ

きつけ又は便秘による発熱、

頭痚若しくはめまい 

避妊剤 酒石酸水素カリウム、炭酸水素ナトリウム、八

―ヒドロキシキノリン又はこれらに類似する薬

理作用を有する成分 

避妊又は性病予防 

坐
ざ

剤 アクリノール、アビエチン酸、アミノ安息香酸

エチル、アラントイン、イクタモール、エピレ

ナミン、塩酸エフエドリン、塩酸ジフエンヒド

ラミン、塩酸ジブカイン、塩酸ピリドキシン、

dl―塩酸メチルエフエドリン、β―グリチルレ

チン酸、オウレン、カルシフエロール、肝油、

クロロフイリン、酢酸dl―α―トコフエロール、

酸化亜鉛、シコン、ジフエニルピラリン、ジフ

エンヒドラミン、ジブカイン、シヨウシ、スル

フアジアジン、スルフアミン、ダイオウ、炭酸

水素ナトリウム、タンニン酸、トロンビン、ナ

フアゾリン、ニコチン酸アミド、ビタミンA油、

プロカイン、プロテイン銀、ベナクチジン、ペ

リフエルミン、ホモスルフアミン、マレイン酸

クロルフエニラミン、メチルエフエドリン、メ

チレンジタンニン、メントール、モクツウ、ユ

ーカリ油、ヨウバイヒ、卵黄油、リドカイン、

リボフラビン、硫酸亜鉛、ロートコン又はこれ

らに類似する薬理作用を有する成分 

一般痔
じ

疾、いぼ痔
じ

、がつちや

き、切れ痔
じ

、肛
こう

門周囲炎、肛
こう

門

びらん、裂け痔
じ

、痔
じ

出血、痔
じ

の

痚み、しび、ただれ痔
じ

、脱肛
こう

、

内外痔
じ

核又は痒痔
よ う じ

 

膣
ちつ

剤 アミノ安息香酸エチル、イクタモール、乾燥硫

酸アルミニウムカリウム、逆性石けん、クロロ

フイリン、骨炭末、ジフエンヒドラミン、タン

こしけ、月経不順、子宮出血、

膣
ちつ

悪臭、膣潰瘍
ちつかいよう

又は膣掻痒
ちつそうよう
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ニン酸、プロテイン銀、ホモスルフアミン、ロ

ートコン又はこれらに類似する薬理作用を有す

る成分 

外用殺菌消

毒剤(外用化

のう性疾患

治療剤を含

む。)及び外

用鎮痚鎮痒
よう

収斂
れん

消炎剤

(外傷、火傷

及びひび治

療剤を含

む。) 

アオキヨウ、アクリノール、アミノ安息香酸エ

チル、アラントイン、アルニカ、アルフアトコ

フエロール、アロエ、安息香酸、アンモニア、

イオウ、イクタモール、イソプロパノール、イ

ソプロピルメチルフエノール、インドメタシン

(液剤、軟膏剤又は噴霧剤に含有されるものであ

って、これらの製剤に含有される割合が一・〇％

以下であるもの又は貼付剤であって、この製剤

に含有される割合が〇・三七五％以下であるも

のに限る。)、ウゾクコツ、エストラジオール、

エストロン、エタノール、エチニルエストラジ

オール、エーテル、塩化ナトリウム、塩化ベン

ザルコニウム、塩化ベンゼトニウム、塩化メチ

ルロザニリン、塩酸アルキルジアミノエチルグ

リシン、塩酸エピロカイン、塩酸エフエドリン、

塩酸クロルヘキシジン、塩酸ジフエンヒドラミ

ン、塩酸ジブカイン、塩酸チアミン、塩酸ナフ

アゾリン、塩酸ピリドキシン、塩素酸ナトリウ

ム、鉛丹、オウバク、カオリン、カミツレ、カ

ヤブテ油、カラシ、カルシフエロール、感光素、

乾燥硫酸アルミニウムカリウム、カンタリスチ

ンキ、カンフル、肝油、逆性石けん、槿
きん

皮、グ

アヤコール、クジンエキス、グリチルリチン、

グリチルリチン酸ジカリウム、グリチルリチン

酸ナトリウム、β―グリチルレチン酸、グルコ

ン酸クロルヘキシジン、クレオソート、クレゾ

ール、クレゾール石けん液、クロタミトン、ク

ロラミン、クロルフエニラミン、クロルヘトラ

あかぎれ、あせも、アレルギ

ー性皮膚炎、いたみ止め、一

般創傷、魚の目、打ち身、外

陰炎、外耳道炎、潰瘍
かいよう

、肩の

こり若しくはこれに伴う肩の

痚み、かゆみ、化のう性疾患、

かみそりまけ、かゆみ止め、

関節炎、関節痚、灸
きゆう

くずれ、

筋肉痚、筋肉疲労、くさ、腱

鞘炎(手若しくは手首の痚み)、

口唇
しん

のあれ、肛
こう

門周囲炎、坐
ざ

骨

神経痚、殺菌消毒、刺咬
こう

傷、痔
じ

疾、歯痚、しつしん、耳鼻内

のできもの、しみ、しもやけ、

腫膿
しゆのう

、腫瘍
しゆよう

、消炎、神経痚、

身体諸部の疼
とう

痚、じんましん、

吸出し、水痘
とう

、せきの温布、

そばかす、ただれ、打撲、打

撲傷、丹毒、乳の痚み、鎮痚、

鎮痒
よう

、頭痚、凍傷、頭瘡
そう

、毒

虫の刺傷、とびひ、にきび、

ねんざ、膿痂疹
の う かし ん

、肌荒れ、は

たけ、抜歯後の感染予防、鼻

カタル、肘の痚み(テニス肘な

ど)、ひび、票疽
ひようそ

、吹出物、へ

んとう腺
せん

炎、疱疹
ほうしん

状皮膚炎、

股ずれ、面ちよう、毛瘡
そう

、や

けど、廱
よう

、腰痚、リウマチ、
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ミン、クロロフイリン、ケイヒ、コールタール、

ゴレイシ、酢酸アルミニウム、酢酸コルチゾン、

酢酸dl―α―トコフエロール、酢酸鉛、サリチ

ル酸、サリチル酸グリコール、サリチル酸ジフ

エンヒドラミン、サリチル酸メチル、酸化亜鉛、

酸化セルロース、サンシヨウ、ジエチルアミノ

エチルジフエニルグリコレート塩酸塩、ジカプ

リル酸ピリドキシン、シコン、次硝酸ビスマス、

シジンエキス、ジパルミチン酸ピリドキシン、

ジフエニルイミダゾール、ジフエニルピラリン、

ジフエンヒドラミン、ジブカイン、脂肪酸鉛、

次没食子酸ビスマス、シヨウキヨウチンキ、シ

ヨウシ、シヨウモツコウ、スクワラン、スルフ

アジアジン、スルフアミン、スルフイソミジン、

セイヨウトチノミ、センキユウ、ソウボク、ダ

イオウ、タンニン酸、蛋
たん

白分解酵素、チモール、

テレピン油、トウガラシ、トウキ、トラゾリン、

トリブロム石炭酸ビスマス、トンジルアミン、

ニコチン酸アミド、ニコチン酸ベータブトキシ

エチルエステル、ニコチン酸ベンジル、ニワト

コ、ノニル酸バニリルアミド、ハチ毒、ハツカ、

ハツカ油、ハナモツヤク、パラアミノ安息香酸、

パラオキシ安息香酸ブチル、パラクロルメタク

レゾール、パンテノール、ビタミンA油、ヒドロ

コルチゾン、ヒノキチオール、ヒマシ油、ビヤ

クジユツ、ヒヤクソウソウ、フエノール、プレ

ドニゾロン、プロカイン、ヘキセストロール、

二―ヘキソキシ―四―アミノチオ安息香酸ジエ

チルアミノエチル、ベナクチジン、ベラドンナ、

ペリフエルミン、ベルベリン、ベンジルアルコ

ール、ボタンピ、ポビドンヨード、ホモスルフ

肺炎、リンパ腺
せん

炎若しくはろ

く膜炎の消炎又はわきが 
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アミン、d―ボルネオール、ホルマリン、マーキ

ユロクロム、マレイン酸クロルフエニラミン、

ミルラ、メタクレゾール、二―メチル―二―イ

ソプロピルフエノール、メチルエフエドリン、

メナジオン、メントール、モクタール、薬用ス

カレツト、ユーカリ油、ヨウ化カリウム、ヨウ

素、ヨウバイヒ、ヨードホルム、卵黄油、リド

カイン、リボフラビン、リユウノウ、レゾルシ

ン、ロートコン又はこれらに類似する薬理作用

を有する成分 

外用寄生性

皮膚病剤 

アクリノール、アミノ安息香酸エチル、安息香

酸、イオウ、イクタモール、ウンデシレン酸、

ウンデシレン酸亜鉛、エタノール、塩化ベンザ

ルコニウム、塩酸アルキルポリアミノエチルグ

リシン、塩酸ジフエンヒドラミン、カンフル、

逆性石けん、グアイアズレン、β―グリチルレ

チン酸、クロタミトン、クロトリマゾール、米糠
ぬか

乾溜
りゆう

タール、酢酸ビスデクアリニウム、サリチ

ル酸、サリチル酸フエニル、酸化亜鉛、ジフエ

ンヒドラミン、ジユウヤク、硝酸ミコナゾール、

チアントール、テシツト、トリメチルセチルア

ンモニウムペンタクロロフエネート、トルナフ

タート、パラオキシ安息香酸ブチル、ヒノキチ

オール、フエノール、ベタナフトール、ホモス

ルフアミン、マレイン酸クロルフエニラミン、

二―メチル―二―イソプロピルフエノール、メ

チレンブルー、モクタール、木槿
きん

皮、ヨウ化カ

リウム、ヨウ素、硫化カリウム、レゾルシン又

はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

いんきん、疥癬
かいせん

、くさ、けじ

らみの駆除、しつしん、しら

くも、たむし、とびひ、なま

ず、にきび、はたけ、ひぜん、

皮膚掻痒
そうよう

症、吹出物又は水虫 

皮膚軟化剤

(魚の目、い

アミノ安息香酸エチル、鉛丹、オウバク、コロ

ジオン、サリチル酸、酸化カルシウム、硝酸銀、

あかぎれ、いぼとり、魚の目、

切り傷、さめ肌、しもやけ、
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ぼ取り及び

吸出しを含

む。) 

シヨウシ、水酸化カリウム、尿素、ビヤクシ、

メチレンブルー、ヨウバイヒ、硫酸銅レンギヨ

ウ、レンギヨウ又はこれらに類似する薬理作用

を有する成分 

手指のあれ、小児の乾燥性皮

膚、すり傷、吸い出し、疔
ちよう

、

凍傷、排膿
のう

、ひじ・ひざ・か

かと・くるぶしの角化症、ひ

び、やけど、廱
よう

又は老人の乾

皮症 

指又は乳の

疾患剤 

オウバク、クジシ、サンシシ、サンシヨウ、ヒ

ヤクソウソウ、ボレイ、ヨウバイヒ、レンギヨ

ウ又はこれらに類似する薬理作用を有する成分 

腫瘍
しゆよう

の化のう排せつ若しくは

促進、乳痚み、乳わずらい、

鎮痚又は票疽
ひようそ

 

別表第二 

漢方処方名 効能又は適応症 

安中散 胃のもたれ、食欲不振又は胸やけ 

黄連解毒湯 のぼせ感、イライラ感又は鼻出血 

乙字湯 いぼ痔
じ

又はきれ痔
じ

の痚み 

葛
かつ

根湯(内用液剤で

あつて、一日二回

服用するものを含

む。) 

かぜの初期症状、鼻かぜ又はかぜによる頭痚若しくは肩こり 

葛
かつ

根湯加川〔きゅ

う〕辛夷
い

 

鼻づまり又は鼻炎 

加味逍
しよう

遥
よう

散 体質虚弱な婦人の月経不順、更年期障害又は血の道症 

響声破笛丸 しわがれ声又はのどの不快 

駆風解毒湯 かぜによるのどの痚み 

桂
けい

枝加苓
りよう

朮
じゆつ

附
ぷ

湯 冷えを伴う関節痚又は神経痚 

桂
けい

枝湯 体力が衰えたときのかぜの初期 

桂
けい

枝茯
ぶく

苓
りよう

丸 月経不順、月経痚、更年期障害、血の道症、肩こり、頭重又はめまい 

香蘇
そ

散 胃腸の弱い人のかぜの初期 

五苓
れい

散 のどのかわき又は尿量減尐を伴う吐き気、下痢、腹痚、頭痚又はむくみ 

三黄瀉
しや

心湯 のぼせ感のある便秘、更年期障害、鼻出血又は痔
じ

出血 

紫雲膏
こう

 ひび、あかぎれ、しもやけ、ただれ、軽度の外傷若しくは火傷又は痔
じ

の
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痚み 

芍
しやく

薬甘草
ぞう

湯 こむらがえり又は筋肉のけいれん 

十全大補湯 疲労回復又は食欲不振 

小建中湯 小児虚弱体質、小児夜尿症、夜なき又は腹痚 

小柴胡
さ い こ

湯 かぜの後の疲労感又は食欲不振 

小青竜湯 くしやみ、鼻水又は鼻炎 

疎経活血湯 関節痚、神経痚又は筋肉痚 

大黄甘草
ぞう

湯 便秘 

中黄膏
こう

 うち身又はねんざ 

当帰芍
しやく

薬散 冷え症又は冷えを伴う月経不順、月経痚、更年期障害、産前産後のめま

い、頭重、肩こり、腰痚又はむくみ 

人参湯 冷えを伴う胃腸虚弱、胃もたれ、下痢、吐き気又は胃痚 

麦門冬
とう

湯 痰
たん

の切れにくい咳 

八味地黄丸 老人の冷えを伴う腰痚、手足のしびれ、むくみ又はかゆみ 

半夏厚朴湯 のどのつかえ感、せき又はしわがれ声 

平胃散 胃のもたれ、消化不良又は食欲不振 

防已
い

黄耆
ぎ

湯 むくみ又はひざの痚み 

防風通聖
しよう

散 のぼせを伴う肩こり、むくみ又は便秘 

麻黄湯 ふしぶしの痚む初期のかぜ 

麻杏
きよう

甘石湯 せき又はぜんそく 

麻杏
きよう

〔よく〕甘湯 神経痚又は筋肉痚 

〔よく〕苡
い

仁湯 筋肉痚又は関節痚 

六
りつ

君子湯 胃のもたれ、食欲不振、胃痚又は吐き気 

六味丸 老人のほてりを伴うむくみ又はかゆみ 
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 ２．審査基準等  
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○ 富山県配置家庭薬品目収載台帳品目表作成要領 

（昭和 59 年 10 月 4 日富山県厚生部長（平成 25 年 12 月 2 日一部改正）） 

 

 このことについて、各都道府県の配置販売品目の指定審査の円滑化を図るため、昭和

59 年に「品目表作成要領」を策定し適用してきたところですが、その後の薬事法改正

等により関係規程が見直しされていることから、本要領を下記のとおり一部改正し、適

用することとしましたので、内容熟知のうえ、間違いのないように品目表を作成願いま

す。 

 

記 

 

 １．改正の趣旨 

  昭和 59 年の「品目作成要領」策定後に、薬事法改正による製造販売制度の創設や、

添付文書等に記載する使用上の注意記載要領の見直し等があったため、「品目作成要

領」において必要な見直しを行うもの。 

 

 ２．改正の内容 

別添新旧対照表のとおり 

 

 ３．適用の時期 

平成 26 年６月１日 

なお、適用時期前に、改正後の要領に基づいて提出することも差し支えない。 
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（別添） 

「品目表作成要領」 

 

 １ 品目表用紙の規格 

 （１）規格は別添（１）のとおりとする。 

（２）印刷は片面のみとし、１枚に１品目を記載する。（裏は白紙とする） 

 

２ 品目表の様式は別添（２）のとおりとする。 

（１）成分及び分量欄は、有効成分は承認書どおり記載し、賦形剤等は合計した分量

を一括して記載する。 

（２）「注意書Ｎｏ．」は（使用上の注意事項を記載しなければならないものに限る）

は、備考欄に記載する。 

（３）「使用期限記載」（薬事法第５０条関連のものに限る）又は「使用期限（又は配

置期限）」は、備考欄に記載する。 

 

３ 一物多名称の場合の収載方法は、別添（３）のとおりとし、代表１品目について

品目表を作成し、その他は一覧表とする。 

 

４ 「注意書Ｎｏ．」の番号は、別添（４）のとおりとする。 

 

５ その他 

  品目表はくすり政策課で承認書（富山県知事承認以外の承認品目の場合、写し１

部を提出すること。）と照合後、印刷し、富山県薬業連合会へ 100 部提出する。 
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別添（１）                            

「富山県配置家庭薬品目表 規格」 

 

 

 

 

 

 

 

 

規格 A  5 版 

紙質 A 本 版  上質 35 kg 

                       ＝ （B 本 版  上質 55 kg ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

14.8cm 

21cm 
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別添（２） 

「品目表 様式」 

 

 氏名 ○ ○ ○ 製薬会社       住所  富山県 ○ ○ ○ ○○ 

                        品目番号 △ △ － □ □ 

 

名称  
承認年月日  

承認番号  

成分及び分量 用法及び用量 効能又は効果 

 

 

 １日量（○錠）中 

  日  局 ○○○○  ○mg 

  別紙規格 □□□□  ○mg 

 

 

 

  賦 形 剤       ○mg 

              合計   ○mg 

  

 

 

備考 

 

一般用      注意書 No.  使用期限記載（法 50 条関連のみ） 

 

品目番号（△△―□□）  「品名」の代替品 

― 追加 平成◇◇年― 

＊注意事項を参照のこと。

承認書のとおり 
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＊注意事項 

 

１ 氏名は、法人の場合にあっては名称を記載すること。 

２ 住所は、法人の場合にあっては主たる事務所の所在地を記載すること。 

３ 名称は、承認書どおり正確に記載すること。 

４ 「成分及び分量」欄は、有効成分は承認書どおり記載し、賦形剤等は合計した分量

を一括して記載すること。 

５ 「用法及び用量」及び「効能又は効果」欄は承認書どおり記載すること。 

６ 「備考欄」には、次の事項を記載すること。 

（１）一般用 

（２）注意書Ｎｏ．（使用上の注意事項を記載しなければならないものに限る） 

（３）＊使用期限記載（薬事法第５０条関連のものに限る） 

＊使用期限（又は配置期限） 

（４）代替又は一部変更の品目は、次のとおり記載すること。 

   ＊品目番号（△△－□□）「品名」の代替品 

   ＊品目番号（△△－□□）「品名」の（変更欄）項◇◇年◇月◇日一部変更 
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別添（３） 

１物多名称の場合の収載方法 

 

 （例）５品目収載する場合 

   代表１品目について品目表を作成し、その他４品目は次の様式にて一覧表とする。 

 

 

 

品目名（品目番号）の内容と同じ 

 

 

 

品目番号 品目 承認年月日 承認番号 

△△－□□ ○○○○ 平成○年○月○日  

    

    

    

 

 

― 追加 平成◇◇年― 

各項目の該当項目を記載すること 
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別添（４） 

 

「使用上の注意事項番号」 

 

 

（注意書①記載）・・・かぜ薬 

（注意書②記載）・・・解熱鎮痛薬 

（注意書③記載）・・・ナファゾリン又はその塩類を含有する点眼剤 

           昭和 41 年３月 12 日薬発第 132 号薬務局長通知による。 

（注意書④記載）・・・エアゾール剤 

 

エアゾールの種類 

表示事項 

甲 乙 

１．爆発性試験による爆発濃度が

１リットルにつき、３グラム以上

のものであって引火性試験による

火えんが認められないもの。 

不燃性 １．温度 40 度以上となるところに長時

間保存しないこと。 

２．使用後火中に投じないこと。 

２．爆発性試験による爆発濃度が

１リットルにつき、１グラム以上

のものであって引火性試験による

火えんの長さが５センチメートル

未満のもの。（前号に掲げるものを

除く） 

難燃性 １．温度 40 度以上となるところに長時

間保存しないこと。 

２．使用後火中に投じないこと。 

３．爆発性試験による爆発濃度が

１リットルにつき、0.25 グラム以

上のものであって引火性試験によ

る火えんの長さが 25 センチメー

トル未満のもの。（前号に掲げるも

のを除く） 

微燃性 １．火えんに向って使用しないこと。 

２．火気を使用している室内で多量に使

用しないこと。 

３．温度 40 度以上となるところに長時

間保存しないこと。 

４．使用後火中に投じないこと。 

 ◎使前によく振とうすること。 

 ◎患部まで約 10cm の距離で噴射すること。 

 ◎同じ皮膚面に連続３秒以上で噴射しないこと。 

 ◎眼瞼の周囲、粘膜などに噴射しないこと。 

 ◎火気を避け、室温以上の温度に貯えないこと。 

 

（注意書⑤記載）・・・サントニン製剤 
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 用量（成人） 用  法 使用上の注意事項 

１ サントニン 

 １回 0.05g 

 １日 0.1g 

１日２回空腹時に頓服する。 

あるいは夕食をなるべく軽く

し、就寝前１回翌朝１回服用す

ること。 

便秘性の人は本剤服用後麻

痺された虫を排泄するため

の緩下剤を適宜用いるのが

よい。 

（ただし、緩下剤配合の場

合はこの記載は必要がな

い。） 

なお、翌朝黄視、頭痛等の

発現があれば翌朝分の服用

を避けること。 

２ サントニン 

 １回 0.05g を超える

場合 

（ただし１回 0.1g を超

えてはならない） 

夕食をなるべく軽くし、就寝前

１回翌朝１回服用すること。 

３ サントニン 

0.05g～1.0g 

カイニンサン 

  0.0025～0.02g 

２の用法に同じ 

この用法によるほか「１日１回

空腹時に服用する」としてもよ

い。 

 

（注意書⑥記載）・・・スルファミン剤含有外用剤 

           昭和 41 年３月 12 日薬発第 132 号薬務局長通知による。 

（注意書⑦記載）・・・糖質副腎皮質ホルモン含有外用剤 

           昭和 44 年 12 月 23 日薬発第 999 号薬務局長通知による。 

（注意書⑧記載）・・・局所麻酔剤含有製剤 

           昭和 46 年３月 12 日薬発第 227 号及び昭和 46 年５月 15 日薬

発第 447 号薬務局長通知による。 

（注意書⑨記載）・・・抗ヒスタミン剤含有外用剤 

           昭和 46 年３月 12 日薬発第 227 号薬務局長通知による。 

（注意書⑩記載）・・・ビスマス塩類含有製剤 

           昭和 50 年 10 月６日薬発第 884 号薬務局長通知による。 

（注意書⑪記載）・・・鎮咳去痰薬 

（注意書⑫記載）・・・グリチルリチン酸等含有剤 

           昭和 53 年２月 13 日薬発第 158 号薬務局長通知による。 

（注意書⑬記載）・・・アンモニア含有外用剤 

           昭和 52 年１月５日薬発第１号薬務局長通知による。 

（注意書⑭記載）・・・胃腸薬 

（注意書⑮記載）・・・一般用漢方製剤 

          平成 23 年 10 月 14 日薬食安発 1014 第７号・薬食審査 1014 第

８号医薬食品局安全 対策課長・審査管理課長通知による 

（注意書⑯記載）・・・瀉下薬 
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（注意書⑰記載）・・・鎮暈剤 

（注意書⑱記載）・・・眼科用薬 

（注意書⑲記載）・・・ビタミン主薬製剤 

（注意書⑳記載）・・・浣腸薬 

（注意書㉑記載）・・・駆虫薬 

（注意書㉒記載）・・・鼻炎用点眼薬 

（注意書㉓記載）・・・鼻炎用内服薬 

（注意書㉔記載）・・・外用痔疾薬 

（注意書㉕記載）・・・みずむし・たむし用薬 

          ①②⑪⑭⑯⑰⑱⑲⑳㉑㉒㉓㉔㉕については、平成 23 年 10 月 14 

日薬食安発 1014 第４号・薬食審査 1014 第５号医薬食品局安全 

対策課長・審査管理課長通知による 
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○ 富山県配置家庭薬品目収載台帳目次冊の改定について 

（平成 25 年 12 月 2 日富山県厚生部くすり政策課長） 

 

 このことについて、平成２５年版の作成を予定しているところです。 

 つきましては、医薬品製造販売業者におかれましては、平成２４年版収載台帳目次冊

に記載されている貴社の品目について変更等がないか、下記の事項を確認のうえ、平成

２６年１月８日（水）までに当課あて必着するよう返送願います。なお、変更がない場

合でもその旨記載のうえ、必ずご返送願います。 

 また、「目次情報」については、平成１７年版から「電子データ(PDF 版)」で提供し

ているところですが、平成２５年版の情報を希望される場合は、下記により申し込み願

います。 

 

記 

 

１ 留意事項について 

（１）別紙目次原稿（平成２４年版目次冊に記載されている品目及び平成２５年１１月

末日までに新たに「富山県配置家庭薬品目収載台帳」に収載された品目）について、

平成２５年１２月末現在の製造販売状況に基づき、以下（３）～（５）について該

当がある場合は記載願います。 

（２）訂正する場合は赤字を用い、削除する場合は赤字の二重線で消してください。 

（３）製造中止、品目廃止、代替した品目、他社に承継し現在製造していない品目など、

今後製造することがない品目で、まだ市場に流通している可能性がある場合は削除

せずに、経過措置期限（配置期限からみて、流通が終了する期間）を記載してくだ

さい。 

  （経過措置期限が終了後、台帳から削除します。） 

（４）品目が代替品である場合や、台帳収載後に承認事項一部変更承認があった場合に

は、その旨を備考欄に記載してください。 

例：「９５の一変」「１８の代替品」（旧処方の品目については経過措置期限記載） 

    「平成２５年一変」 

（５）会社名、住所（製造販売業者の名称、住所の記載になっているか確認願います。

また、住居表示の変更等がある場合には修正願います。） 

また、連絡先（上記以外で連絡先がある場合に記載）、電話番号、ＦＡＸ番号に

ついても確認してください。 

（６）経過措置期限を経過終了した品目については、当課にて削除します。 
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○ 富山県配置家庭薬品目収載台帳事務取扱要領 

（平成 15 年 12 月 25 日富山県厚生部くすり政策課長 

（平成 25 年 12 月 2 日、令和３年１月 29 日一部改正）） 

 

 このことについて、以下のとおり要領改正を行うこととしました。今後は、メール、

FAX 等の利用による収載願提出が可能ですので、ご承知おき願います。 

 

記 

 

 １．改正の趣旨 

  行政手続のオンライン化を含む行政のデジタル化を推進する目的から、「富山県配

置家庭薬品目収載台帳収載願」の押印を廃止するもの。 

 

 ２．改正の内容 

様式１から「印」の字を削除 

改正後様式は別添事務取扱要領のとおり 

 

 ３．適用の時期 

  令和３年１月 29 日 

なお、現にある旧様式については、当分の間、これを取り繕って使用することがで

きる。この場合押印は不要とする。 
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（別添） 

富山県配置家庭薬品目収載台帳収載事務取扱要領 

 

（目的） 

第１条 この要領は、薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第３０条第１項に規定する

配置販売業の許可の際、都道府県知事が行う品目の指定に係る審査業務の簡素化及び

効率化並びに配置販売業者の申請の簡素化を図るために作成する富山県配置家庭薬

品目収載台帳（以下「収載台帳」という。）に、医薬品を収載するにあたっての必要

な事項を定め、収載事務処理の統一化を図ることを目的とする。 

 

（収載台帳収載願） 

第２条 新たに収載台帳に収載を希望する医薬品製造販売業者は、富山県配置家庭薬品

目収載台帳願（以下「収載願」という。）（様式１）に、品目表（様式２）、医薬品製

造販売承認書（以下「承認書」という。）の写しを添付し、くすり政策課長へ届出し

なければならない。 

なお、医薬品製造販売承認が、富山県知事によるものである場合は、承認書写しの

提出を省略することができる。 

２ 提出部数は、収載願、承認書の写しについては各１部、品目表については２部とす

る。 

 

（受付及び審査） 

第３条 くすり政策課長は、収載台帳の収載願があったときは収載願等を確認のうえ受

付し、審査を行う。 

２ 審査は、配置販売品目指定基準（昭和３６年厚生省告示第１６号）（以下「指定基

準」という。）に基づき行う。 

 

（収載台帳への収載） 

第４条 くすり政策課長は、申請品目が指定基準に適合する場合は、収載台帳に収載す

る。 

 

（各都道府県等への通知） 

第５条 くすり政策課長は、収載台帳に品目を収載した場合には、当該収載に係る品目

表１部に「照合済」の印を押印した上で、収載願を提出した医薬品製造販売業者へ通

知する。 

２ くすり政策課長は、収載台帳に品目を収載した場合には、当該収載に係る品目表及

び目次を各都道府県薬務主管課長及び関係団体に通知する。 
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（標準事務処理期間） 

第６条 収載願に対する処分の標準処理期間は次のとおりとする。  

１０日間 

 

（標準事務処理期間の算定） 

第７条 標準事務処理期間は、収載願等がくすり政策課に到達した日から起算して、収

載願を提出した医薬品製造販売業者に対して通知を行う日までの日数とする。 

２ 次に掲げる期間は、標準事務処理期間に算入しないものとする。 

（１） 富山県の休日を定める条例（平成元年富山県条例第１号）第１条第１項に定め

る休日の日数 

（２） 収載願等の形式上の要件に係る不備等の理由による補正に必要な書類等の追加

に要する日数 

（３） 収載願等の提出者が自ら収載願等の内容を変更するために必要とする日数 

 

附 則 

 この要領は、平成１５年１２月２５日から施行する。 

   附 則 

 この要領は、平成２６年 ６月 １日から施行する。 

   附 則 

 この要領は、令和 ３年 １月２９日から施行する。 
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様式１ 

                            年  月  日 

 

富山県配置家庭薬品目収載台帳収載願 

 

 

 

富山県厚生部くすり政策課長 殿 

 

 

収載希望医薬品製造販売業者 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者氏名） 

 

                                    

 

 

 

 下記の品目について、富山県配置家庭薬品目収載台帳への収載をお願いします。 

 

 

記 

 

 

 

品目名 承認年月日 承認番号 
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様式２ 

「品目表 様式」 

 

 氏名 ○ ○ ○ 製薬会社       住所  富山県 ○ ○ ○ ○○ 

                        品目番号 △ △ － □ □ 

 

名称  
承認年月日  

承認番号  

成分及び分量 用法及び用量 効能又は効果 

 

 

 １日量（○錠）中 

  日  局 ○○○○  ○mg 

  別紙規格 □□□□  ○mg 

 

 

 

  賦 形 剤       ○mg 

              合計   ○mg 

  

 

 

備考 

 

一般用      注意書 No.  使用期限記載（法 50 条関連のみ） 

 

品目番号（△△―□□）  「品名」の代替品 

 

― 追加 平成◇◇年― 

承認書のとおり 
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○ 富山県配置家庭薬品目収載台帳追加品目表の取扱いについて 

（平成 6年 11 月 10 日富山県厚生部薬業振興課指導係事務連絡） 

 

このことについて、平成 6年 11 月収載分から当分の間下記により取扱うこととし、

各都道府県へ別添のとおり連絡したのでご了知下さい。 

 

記 

 

 既収載品について、承認事項の一部が変更された場合、これまでは「品目番号」を新

規の番号とし、従来の品目番号の品目は収載台帳目次冊において経過措置品目としてい

たところであるが、記載事項の変更を伴わない等変更された内容が軽微な場合には平成

6 年 11 月収載分から追加品目表の品目番号順は従来の品目番号を使用することでもよ

いものとする。 

 なお、この際備考欄に承認事項の一部を変更した旨の記載することは従来のとおりと

する。 

 

 例 「４００－１５ ×××かぜ薬」の製造方法の一部を変更した場合の新しい 

品目表 

 

  ・品目番号は「４００－１５」をそのまま使用することができる。 

  ・備考欄に「（製造方法）の項◇◇年◇月◇日一部変更」と記載する。 
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○ 富山県配置家庭薬品目収載台帳への品目収載に関する Q&A 

（平成 25 年 12 月 2 日富山県厚生部くすり政策課） 

 

 このことについて、これまでに当課において回答してきた事例を、別添のとおりとり

まとめましたので業務の参考にして下さい。 

 

（別添） 

富山県配置家庭薬品目収載台帳への品目収載に関するＱ＆Ａ 

 

○ 品目収載手続の流れについて 

Ｑ１： 

（既存配置販売業者は）いつの時点で配置販売が可能になるのでしょうか。次の①

または②のどちらなのでしょうか。 

①「『照合済印』を押印した品目表を企業が受け取った時点」 

②「収載台帳に収載された時点」 

 

Ａ１： 

本県では、メーカーから収載願のあった品目に関して、配置販売品目指定基 

準（厚生労働省告示）に照らして収載の適否について審査を行い、当該基準に適合す

ると認められた品目のみ収載台帳に収載します。また、収載台帳への収載日は、「当

該品目が、基準に適合すると認められた日（決済日）」とします。なお、収載台帳に

収載された品目は、既存配置販売業者の取扱指定品目となることから、配置販売が可

能になるのは、②の収載台帳への収載日となります。 

なお、本県では収載台帳への収載日に、品目表に『照合済印』を押印し、メーカー

に返却します。 

 

Ｑ２： 

品目表は毎月２５日までに（一社）富山県薬業連合会に１００部提出しますが、そ

の後の流れはどうなるでしょうか。 

例えば、（一社）富山県薬業連合会が取りまとめて、月末までに県くすり政策課に

送り、くすり政策課から各都道府県に翌月 10 日までに配布する。 

既存配置業者はそれ以降にその品目を配置販売できるということでしょうか。 

Ａ２： 

各都道府県への送付までの流れは、概ねそのとおりです。 

品目表の送付部数は、都道府県により異なります。 
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本県では、メーカーから収載願のあった品目に関して、配置販売品目指定基準（厚

生労働省告示）に照らして収載の適否について審査を行い、当該基準に適合すると認

められた品目のみ収載台帳に収載します。また、収載台帳への収載日は、「当該品目

が、基準に適合すると認められた日」とします。  

なお、収載台帳に収載された品目は、既存配置販売業者の取扱指定品目となること

から、配置販売が可能になるのは、収載台帳への収載日となります。 

なお、本県では収載台帳への収載日に、『照合済』印を押印した品目表をメーカー

に返却します。 

 

Ｑ３： 

（県から「『照合済印』を押印した品目表」を受け取った後、）（一社）富山県薬

業連合会への届出が遅れてしまった場合（例えば２～３ヶ月程）、品目指定や配置販

売に支障が出るのでしょうか。 

Ａ３： 

富山県では支障はありませんが、他都道府県では収載した品目の情報が把握できず、

混乱を生じる恐れがあるので、速やかに手続きを進めてください。 

 

○ 品目収載台帳について 

Ｑ４： 

日本全国の全ての都道府県に収載台帳があるのでしょうか。 

また各県で配置できる品目は収載台帳に載った品目のみでしょうか。 

Ａ４： 

富山県、奈良県、滋賀県、佐賀県が台帳を保有していることは把握しています。 

既存配置業の許可は、都道府県知事が厚生労働大臣の定める基準（配置販売品目指

定基準）に従い、品目を指定して許可を与えることが旧薬事法第３０条（平成１８年

改正薬事法附則第１３条により、現在も有効）で規定されています。 

本県の場合は、殆どの配置販売業者は、業許可申請の際、指定品目欄には、 

『 ・富山県配置家庭薬品目収載台帳のとおり 

・奈良県配置家庭薬品目収載台帳のとおり 

・滋賀県配置家庭薬品目収載台帳のとおり 

・佐賀県配置家庭薬品目収載台帳のとおり 』 

と記載されています。つまり、この場合は、上記４県の収載台帳に収載された品目を

配置販売するということです。 

なお、他都道府県の対応は確認が必要です。 

 

○配置販売業者が取り扱う品目と配置品目収載台帳の関係について 
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（既存配置） 

Ｑ５： 

既存配置販売業者は「昭和３６年告示の配置販売品目指定基準」に適合する品目の

販売が可能だと思いますが、この配置販売品目指定基準適合品とはいわゆる品目収載

された品目ということでしょうか。 

Ａ５： 

配置販売品目指定基準に適合していても、品目収載されていないものもあります。 

既存配置販売業者は、配置販売品目指定基準に適合するものであって、かつ品目収

載された品目を配置販売することができます。 

 

（新配置） 

Ｑ６： 

新法の配置販売業者は「配置販売品目基準（イ．経年変化が起こりにくいこと、ロ．

…、ハ．…）に適合する医薬品であれば、各県で品目収載台帳に収載されていない品

目であっても販売できるのでしょうか。 

Ａ６： 

新法配置販売業者は、台帳収載品目に限らず、配置販売品目基準に適合している品

目であれば、登録販売者は第２類、第３類を、薬剤師は第１類、第２類、第３類の一

般用医薬品を配置販売することができます。 

 

 

Ｑ７： 

配置販売品目基準（イ、ロ、ハ）への適合に懸念がある場合は、その都度都道府県

に確認すればよいでしょうか。 

Ａ７： 

都道府県または国に、その都度、相談してください。 

○製品への表示について 

 

Ｑ８： 

製品の外箱に、品目番号の記載は必要なのでしょうか。（現在、記載している企業

とそうでない企業が混在しています。） 

Ａ８： 

薬事法上は必ずしも必要ではありませんが、業界の自主申し合わせによるので、そ

ちらに合わせていただきたいと考えています。 
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 ３．運用関係通知等  
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［基本方針］ 

○薬事法の施行について 

(昭和 36 年２月８日薬発第 44 号)（抄） 

 

第６ 医薬品の販売業に関する事項 

１～２（略） 

３ 配置販売業 

(1)～(3)（略）  

(4) 配置販売品目指定基準については、次によること。 

ア 有効成分欄中「それらに類似する薬理作用を有する成分」とは、有効成

分欄に掲げる成分の塩類、誘導体、分子化合物、抽出物、精製物又は漢方

配合成分であって、当該成分と同程度の効能を有するもの及び化学構造に

おいて多尐の差異があっても薬理作用が同種であって同程度の効能を有

するものをいうのであること。 

イ 二以上の種類欄にまたがる有効成分が配合されている医薬品について

は、それらの種類がいずれも内用剤であるか、又はいずれも外用剤である

場合に限り、基準に適合する品目として取り扱ってさしつかえないもので

あること。この場合、当該医薬品について承認された効能又は適応症のう

ち、当該二以上の種類欄に掲げる効能又は適応症の範囲内のものは、すべ

て表示してさしつかえないとは、いうまでもないこと。 

(例)健胃消化剤に滋養強壮増血剤欄に掲げる有効成分である塩酸チアミ

ンが配合されていてもさしつかえない。この場合、かっけに対する効能が

承認されていれば、健胃消化の効能のほかに、かっけに対する効能もあわ

せ表示してさしつかえない。 

ウ 効能又は適応症欄については、必ずしも基準に記載された表現に限るも

のでなく、記載されている効能又は適応症と同様と認められる表現であれ

ば、表示して差し支えないものであること。 

例 感冒……………かぜ、ひきかぜ 

(5) 配置販売品目の指定にあたっては、配置販売品目指定基準により品目

ごとにその内容を審査して決定することとし、同基準に該当するか否かが

疑わしい場合には、あらかじめ、当局に協議すること。 

(6)～(7)（略） 
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○配置販売業取扱い品目の指定について 

(昭和 39 年３月 24 日薬事第 42 号) 

(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生省薬事課長) 

 

標記について、別紙(1)のとおり照会があり、これに対し別紙(2)のとお

り回答したのでご了知ありたい。 

(別紙(1)) 

(昭和 38 年 12 月 17 日 薬第 3332 号) 

(厚生省薬事課長あて富山県厚生部長照会) 

薬事法第 30 条第１項に「配置販売業の許可は、配置しようとする区域

をその区域に含む都道府県ごとに、その都道府県知事が、厚生大臣の定め

る基準に従い品目を指定して与える。」と規定され、また、薬事法の施行

についての厚生省薬務局長通知(昭和 36 年２月８日薬発第 44 号)記の第６

の３の(５)に「配置販売品目の指定にあたっては、配置販売品目指定基準

により品目ごとにその内容を審査して決定することとし、同基準に該当す

るか否かが疑わしい場合には、あらかじめ、当局に協議すること。」とな

っているが、このことは、配置販売業者から配置販売品目指定基準に適合

するものとして厚生省当局から通知された品目(例えば昭和 37 年８月 17

日付薬発第 418 号薬務局長通知に適合する内服液剤等)について申請があ

つた場合、都道府県知事はこれについて指定するか否かについての自由裁

量の権限を有しないものと解されるが一応貴局の御意見をうけたまわり

たい。 

 

(別紙(2)) 

(昭和 39 年３月 12 日 薬第 34 号) 

(富山県厚生部長あて厚生省薬務局薬事課長回答) 

昭和 38 年 12 月 17 日薬第 3332 号をもつて照会のあつた標記について、

左記のとおり回答する。 

記 

照会については貴見のとおりである。 

 

 

 



- 57 - 

 

 

○配置販売業取扱い品目の指定について 

(昭和 39 年５月 29 日薬事第 74 号) 

(東京都衛生局薬務部長あて厚生省薬務局薬事課長) 

 

 (照会) 

(昭和 39 年 5 月 8 日 39 衛薬薬発第 675 号) 

(厚生省薬務局薬事課長あて東京都衛生局薬務部長) 

配置販売業の取扱い品目の指定にあたって疑義を生じたので、下記事項

について意見をた承りたく照会します。 

 

記 

１ 配置販売品目指定基準は、昭和 36 年 10 月 10 日厚生省告示第 386 号をもって一部

改正が行われ、この改正趣旨および運用について「配置販売品目指定基準の一部（別

表）改正について」の厚生省薬務局長通知（昭和 36 年 12 月 5 日薬発第 489 号）で

示されたが、配置販売品目の効能又は適応症の「中風」は、この通知第 2 の 2(1)及び

(2)の取扱いについては、次の何れによるものと解すべきか。 

（１）通知第 2 の 2 の(1)により、新たに加えられた有効成分及び効能又は適応症とし

て取扱い、配置販売品目として認めてよい。 

（２）通知第 2 の 2 の(2)によると、配置販売品目として不適当でるものとして削除さ

れた有効成分及び効能又は適応症として「中風」が示されているが、削除された効

能又は適応症は、本来これらの疾病は、医師の診断を受けて医師の治療により療養

を行うべきものであり、配置薬による治療は適性を欠く恐れのあるもの、又は医薬

品の効能の表現として適性を欠く効能又は適応症が削除されたものと理解してい

るので「中風」の効能又は適応症が表示された品目は、配置販売品目として認めら

れない品目として取り扱う。 

２ 「配置販売業取扱い品目の指定について（通知）」の厚生省薬事課長通知（昭和

39 年 3 月 24 日薬事第 42 号）の取り扱いについて。 

（１）同通知文中の別紙(1)照会文中の、厚生省当局から通知された品目（例えば昭和

37 年 8 月 17 日薬発第 418 号薬務局長通知に適合する内服液剤等）とは、内服液剤

のみを示しているものと解する。 

（２）貴局において配置販売品目の指定について、その審査方針を示された品目は、審

査方針に示す趣旨を十分みたしている品目については、都道府県知事はこれを指定す

るか否かについては自由裁量権を有しないことは、本通知で明確に示されたところで

あるが、これは配置販売品目指定基準に示す「次の各号に該当するものについて行う

ものとする」の各号に適合しないことが明らかな品目、又は現品を確認しなければ明
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確に判断できない品目の取扱いは、都道府県知事が適切な判断を行ったうえ、配置販

売品目に指定するか否かを定めてよいものと解する。 

参考 

 配置販売品目として適合しないものの例示 

イ 剤型、用法、用量等からみて適正を欠く品目。 

  剤皮を施してある錠剤、丸剤の（１粒 0.2g）等の分割服用。 

  １錠又は１粒を 1/3・1/6・1/10 に分割服用させること。 

ロ 経時変化が起こりやすい品目 

  アスコルビン酸・ビタミンＡ油（ビタミンＡパルミテート・ビタミンＡアセテート

は除く。）を含有する製剤（外用剤は除く）の錠剤で剤皮を施していないもの。 

  ただし、剤皮を施していない場合であっても除湿剤を添加した気密容器を使用して

ある場合は除く。 

 

 

(回答) 

(昭和 39 年 5 月 29 日 薬事第 74 号) 

(東京都衛生局薬務部長あて厚生省薬務局薬事課長回答) 

昭和 39 年 5 月 8 日 39 衛薬薬発第 675 号をもつて照会のあつた標記につ

いて、下記のとおり回答する。 

記 

１ 照会１については、昭和 36 年 12 月 5 日薬発第 489 号薬務局通知第 2 の 2 の(2)に

おいて削除した効能中「中風」とあるのは、改正前の鎮静剤の効能又は適応症とし

ては適当でないので削除したものであり、また同通知第 2 の 2 の(1)による別表第 1

中「中風」とあるのは、血管補強剤の効能又は適応症として新たに加えられたもの

である。 

２ 照会２の（１）については、引用の通知が内服液剤について観たものであることは、

たまたま照会がそうであることから当然であるし、その論理が品目指定全般にあて

はまるべきことも論をまたない。 

３ 照会２の（２）については、ここの場合について適切な判断を要することは当然で

あるが、そのことと自由裁量の余地ありやなしやとは別論である。 

  なお、参考に掲げてある「配置販売品目として適合しないものの例示」中分割服用

については、内服液剤に関する分割服用は昭和 37 年 8 月 17 日薬発第 418 号におい

て不適当である旨を通知したところであるが、丸剤等については、その分割服用が

容易に行いうるものであれば認めて差支えない。 
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［有効成分］ 
○ 配置販売品目指定基準の有効成分について 

（昭和 38 年８月 21 日薬発第 427 号） 

  

標記について、富山県知事より、配置販売品目指定基準の有効成分欄中

の「これらに類似する薬理作用を有する成分」に適合するか否かの照会が

あったが、照会に係る成分中、当該基準に適合するものについて、昭和

38 年 8 月 21 日薬収第 700 号をもって富山県知事に対し、別紙１のとおり

回答したから了承されたい。 

 

別紙１ 

薬収第 700 号 

昭和 38 年 8 月 21 日 

 

厚生省薬務局長 

 

富山県知事殿 

 

昭和 38 年 4 月 30 日薬発第 992 号をもって照会のあった配置販売品目指定

基準に適合するか否かについて、下記のとおり回答する。 

 

記 

１．別表１の照会品目について配置販売品目指定基準別表有効成分欄の

「これらに類似する薬理作用を有する成分」と解して差支えない品目は次

表のとおりである。 

種 類 有 効 成 分 

解熱鎮痚鎮静剤及び神経痚リ

ウマチ治療剤 

シクロバルビタールアミノピリン分子化合物、チンセダ

ール 

鎮咳去痰剤 リン酸コデイン 

気付清涼剤 ガラナ 

乗物酔予防剤 塩酸ピリドキシン 

利尿剤 いちい 

血管補強剤 ニコチン酸、アスコルビン酸 
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健胃消化剤 ガストリックムチン 

制酸剤 アルミン酸マグネシウム 

胃腸鎮痚剤 ブロムワレリル尿素 

滋養強壮増血剤 ガラナ、ガラナエキス、パントテニルアルコール、活性

ビタミン（ビタミンＢ１誘導体）アスパラギン酸カリウム・

アスパラギン酸・マグネシウム等量混合物、ローヤルゼリ

ー、ソルビトール 

眼剤 パントテン酸カルシウム、ヨウ化カリウム、ピリドキシ

ン、スルフイソミジン 

坐剤 テゴ-51、メタクレゾール、ベルベリン、酸化セルロース、

パントテニルアルコール、シコン、クレオソート、塩化メ

チルロザルニン、ハイドロコーチゾン及びそのエステル、

プレドニゾロン、プレドニゾン、エストラジオール、卵黄

油、焼ミョウバン、コールタール、スクアラン、カヤブテ

油 

外用寄生性皮膚病剤 テツシト 

 

２．１の外用殺菌消毒剤及び外用鎮痚鎮痒収斂消炎剤に掲げる有効成分

のうち、ハイドロコーチゾン及びそのエステル、プレドニゾロン、プレドニゾ

ン及びエストラジオールについては、基剤、分量、剤型等によっては、内用の場合と同様

の薬理作用を有するため薬理作用が緩和でない場合があるから、当該成分を含有する配置

販売品目については、次に定めるもののみが配置販売品目として適当である。 

成 分 量 

ハイドロコーチゾン及

びそのエステル  

製品100g又は100ml中1.6mg以下 

プレドニゾロン 〃     0.5mg以下 

プレドニゾン及び 〃     0.61mg以下 

エストラジオール 〃     2mg以下 
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○配置販売業者の取扱い品目について 

(昭和 39 年 10 月 1 日薬事第 109 号) 

(富山県厚生部長あて厚生省薬務局薬事課長) 

 

 (照会) 

配置販売品目指定基準に適合するものとみなされる有効成分について 

(昭和 39 年 5 月 20 日薬第 1230 号) 

(厚生省薬務局薬事課長あて富山県厚生部長) 

このことについて、富山市本町 28 有限会社重松薬房（一般販売業）か

ら別添依頼書（略）のとおり次の点に照会方依頼がありましたので貴意を

うけたまわりたく照会します。 

記 

ナフトエ酸アルミニウムは次硝酸ビスマス・タンニン酸アルブミン等と

類似の薬理作用を有する医薬品と思慮されるが、配置販売品目指定基準の

整腸剤欄末尾の「又はこれらに類似する薬理作用を有する成分」と解して

もよいか。 

 

 

(回答) 

(昭和 39 年 5 月 29 日 薬事第 74 号) 

(東京都衛生局薬務部長あて厚生省薬務局薬事課長回答) 

昭和 39 年 5 月 8 日 39 衛薬薬発第 675 号をもつて照会のあつた標記につ

いて、下記のとおり回答する。 

記 

昭和 39 年 5 月 20 日薬第 1230 号をもって照会のあったナフトエ酸アル

ミニウムの配置販売品目指定基準の適否については、配置販売品目指定基

準別表整腸剤欄の有効成分欄の「それらに類似する薬理作用を有する成

分」と解して差し支えない。 
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○配置販売品目指定基準の有効成分について 

(昭和 45 年 2 月 4 日薬事第 45 号) 

(各都道府県衛生主管部（局）長あて厚生省薬務局薬事課長) 

 

標記について、昭和 44 年 10 月 11 日薬第 3864 号をもって別紙１のとお

り照会があり、別紙２のとおり回答したので了知されたい。  

 

  

別紙１(照会) 

 (昭和 44 年 10 月 11 日薬第 3864 号) 

(厚生省薬務局薬事課長あて富山県厚生部長) 

次の品目について、配置業界から配置販売用医薬品原料として使用した

いとの要望が多いが、これらはいずれも配置販売品目指定基準の有効成分

欄中の「それらに類似する薬理作用を有する成分」に該当すると思慮され

るが、そのように解してさしつかえないか意見をうけたまわりたく照会し

ます。 

記 

内用薬 

ヘキサニコチン酸イノミトール 

ニコチン酸・４・アミノアンチピリン 

ダイアルミネート（アルミニウムグリシネート １分 

マグネシウムカーボネート ２分） 

ホップ 

外用薬 

 グリチルレチン酸 

 

(回答) 

(昭和 44 年 2 月 4 日 薬事第 44 号) 

(富山県厚生部長あて厚生省薬務局薬事課長回答) 

昭和 44 年 10 月 11 日薬第 3864 号をもつて照会のあつた標記について下

記のとおり回答する。 

記 

照会の品目については、貴見のとおり解してさしつかえない。 
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［漢方薬］ 

○配置販売品目指定基準の一部改正等について 

(平成 10 年 8 月 31 日医薬発第 785 号) 

(各都道府県知事あて厚生省医薬安全局長通知) 

 

昭和 36 年 2 月厚生省告示第 16 号(配置販売品目指定基準)の一部改正が

平成 10 年 8 月 31 日付けで別添のとおり告示され、同年 9 月 1 日から適用

されることとなったが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、左記

のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よろしくお取り

計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と、改正前の配置販売品目指定基準を「旧基準」とそれぞれ略称する。 

記 

一 改正の要旨 

(一) 配置販売品目指定基準に適合する漢方薬の範囲については、昭和 53

年 10 月 2 日薬発第 1295 号薬務局長通知により定めていたところであるが、

今回の改正において配置販売品目指定基準の別表を見直し、配置販売品目

指定基準に適合する漢方処方とその効能又は適応症を新たに別表第二と

して独立して掲げたこと。 

(二) 新たに別紙の有効成分、漢方処方並びにそれらの効能又は適用症を追

加したこと。 

(三) （略） 

(四) 従来、通知等により配置販売品目指定基準の範囲内であると解釈して

きた有効成分、漢方処方及びそれらの効能又は適応症について、それぞれ

別表に追加することで明確化を図ったこと。 

二～三 （略） 

四 その他 

新基準の別表第一は、今回新たに追加したものを含め、これまでの取扱

いを整理して明確化したものであり、現在、必ずしもこれらの有効成分あ

るいは効能又は適応症で承認を取得できることを意味するものではない

こと。なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直

していくことを予定しているものであること。 

別紙 

(別表第 1 関係) 

（略） 
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(別表第 2 関係) 

漢方処方名 効能又は適応症 

黄連解毒湯 のぼせ感、イライラ感又は鼻出血 

加味逍遥散 体質虚弱な婦人の月経不順、更年期障害又は血の道症 

響声破笛丸 しわがれ声又はのどの不快 

駆風解毒湯 かぜによるのどの痚み 

桂枝加苓朮附

湯 

冷えを伴う関節痚又は神経痚 

桂枝茯苓丸 月経不順、月経痚、更年期障害、血の道症、肩こり、頭重

又はめまい 

五苓散 のどのかわき又は尿量減尐をともなう吐き気、下痢、腹痚、

頭痚又はむくみ 

三黄瀉心湯 のぼせ感のある便秘、更年期障害、鼻出血又は痔出血 

芍薬甘草湯 こむらがえり又は筋肉のけいれん 

十全大補湯 疲労回復又は食欲不振 

疎経活血湯 関節痚、神経痚又は筋肉痚 

当帰芍薬散 冷え症又は冷えをともなう月経不順、月経痚、更年期障害、

産前産後のめまい、頭重、肩こり、腰痚又はむくみ 

人参湯 冷えを伴う胃腸虚弱、胃もたれ、下痢、吐き気又は胃痚 

八味地黄丸 老人の冷えを伴う腰痚、手足のしびれ、むくみ又はかゆみ 

半夏厚朴湯 のどのつかえ感、せき又はしわがれ声 

防已黄耆湯 むくみ又はひざの痚み 

防風通聖散 のぼせを伴う肩こり、むくみ又は便秘 

麻黄湯 ふしぶしの痚む初期のかぜ 

六君子湯 胃のもたれ、食欲不振、胃痚又は吐き気 

六味丸 老人のほてりを伴うむくみ又はかゆみ 

漢方処方名 効能又は適応症 

黄連解毒湯 のぼせ感、イライラ感又は鼻出血 

加味逍遥散 体質虚弱な婦人の月経不順、更年期障害又は血の道症 

響声破笛丸 しわがれ声又はのどの不快 

駆風解毒湯 かぜによるのどの痚み 

桂枝加苓朮附

湯 

冷えを伴う関節痚又は神経痚 

桂枝茯苓丸 月経不順、月経痚、更年期障害、血の道症、肩こり、頭重
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又はめまい 

五苓散 のどのかわき又は尿量減尐をともなう吐き気、下痢、腹痚、

頭痚又はむくみ 

三黄瀉心湯 のぼせ感のある便秘、更年期障害、鼻出血又は痔出血 

芍薬甘草湯 こむらがえり又は筋肉のけいれん 

十全大補湯 疲労回復又は食欲不振 

疎経活血湯 関節痚、神経痚又は筋肉痚 

当帰芍薬散 冷え症又は冷えをともなう月経不順、月経痚、更年期障害、

産前産後のめまい、頭重、肩こり、腰痚又はむくみ 

人参湯 冷えを伴う胃腸虚弱、胃もたれ、下痢、吐き気又は胃痚 

八味地黄丸 老人の冷えを伴う腰痚、手足のしびれ、むくみ又はかゆみ 

半夏厚朴湯 のどのつかえ感、せき又はしわがれ声 

防已黄耆湯 むくみ又はひざの痚み 

防風通聖散 のぼせを伴う肩こり、むくみ又は便秘 

麻黄湯 ふしぶしの痚む初期のかぜ 

六君子湯 胃のもたれ、食欲不振、胃痚又は吐き気 

六味丸 老人のほてりを伴うむくみ又はかゆみ 

 

別添 厚生省告示第 229 号（抄） 

（略） 
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○配置販売品目指定基準の一部改正について 

(平成 21 年 1 月 27 日薬食発第 0127001 号) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬食品局長) 

 

平成 21 年 1 月 27 日厚生労働省告示第 17 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年厚生省告示第 16 号)の一部改正が別添のとおり告示され、同

日から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上の留意すべき

事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よ

ろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

1．改正の要旨 

(1) 成分の追加 

（略） 

(2) 1 日 2 回用法の液剤の追加 

1 日 2 回服用の葛根湯内服液剤を追加する。 

2．運用上留意すべき事項 

新基準は、平成 21 年 1 月 27 日より適用するものであること。 

3．その他 

(1) 新基準の別表第 1 は、今回新たに追加したものを含め、現在、必

ずしもこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得でき

ることを意味するものでないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直

していくことを予定していること。 

(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117

号薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、

配置期間を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置

販売員の定期巡回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確

保を図り、安定的な供給を行うため配置期限を遵守するとともに、

使用者に対して適切な情報提供を行うこと。 
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［内服液剤］ 

○配置販売品目としての内服液剤の取扱いについて 

(昭和 37 年５月 22 日 37 薬第 665 号) 

(厚生省薬務局長あて神奈川県副知事照会) 

 

このたび管下医薬品配置販売業者から左記医薬品を取扱いたいとの申

請がありましたが、配置販売品目としての適否について至急貴局の御意見

を承りたく照会します。 

記 

１ 強力ファイト内服液 B 

２ 強力キュキュ内服液 

３ 済婦内服液 

以上いずれも株式会社広貫堂の製造にかかるものである。 

 

(昭和 37 年８月 17 日 薬発第 518 号) 

(神奈川県知事あて厚生省薬務局長回答) 

昭和 37 年５月 22 日 37 薬第 665 号をもつて照会のあつた件に関しては、

昭和 36 年厚生省告示第 16 号「配置販売品目指定基準」によつて処理すべ

きであることは、いうまでもないが、具体的処分に際しては更に左記の点

について留意されたい。 

記 

当該品目が前記「配置販売品目指定基準」に適合するにしてもそれが配

置されてから、消費されるまでの間一般家庭で長期にわたり貯蔵保管され

るため、使用時における当該医薬品の品質を正常に確保することが期待で

きないおそれも多分にありうる点を考慮して、その直接の容器又は被包に

具体的な製造年月日を記載することにより、当該医薬品が不当に長期間保

存され、品質をそこなつたものを服用することを防止できる措置並びに分

服服用することができないように、その内容量を一回分一容器に収めたも

のであつて、開封後再保存することのないようにする措置が十分に講ぜら

れているものについてのみ認めてもさしつかえない。 
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○配置用内服液剤の容器について 

(昭和39年9月14日薬発第573号) 

(各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知) 

 

標記について別紙1のとおり照会があり、これに対して別紙2のとおり回答したので了知

されたい。 

 

 (別紙1) 

(昭和39年7月7日 薬第421号) 

(厚生省薬務局長あて岡山県知事照会) 

このことについて、左記のような疑義を生じておりますので何分の御回答を賜りたく

照会します。 

記 

１ 配置用内服液剤の容器については、配置従事者の携帯の便と配置薬利用者の保存

の便を考慮され、製造業者において合成樹脂製容器を使用していることは周知のとお

りでありますが、現在までにこの合成樹脂製容器として認められているものは、昭和

38年7月17日薬収第629号富山県知事あて通知により、ポリプロピレン製アンプル容器

のみと解しておりましたところ、同容器は透明度がおとるため透明度のまさるA・S

樹脂(アクリルニトリル・スチロール樹脂)製アンプル容器を使用して商品価格を高め

んとする傾向が見受けられ、すでに同樹脂製アンプル容器使用の製品(内服用液剤)

も配置されている模様でありますがこのA・S樹脂製アンプル容器は、組成、透度、吸

湿度、安定性などから内服用液剤容器として支障ないものとして許可されているもの

であるかどうか。 

２ 現在までに製造承認されている内服用液剤の合成樹脂製容器でポリプロピレン製

アンプル容器以外のものがあればその名称を御教示願いたい。 

 

(別紙2) 

(昭和39年8月14日 薬発第572号) 

(岡山県知事あて厚生省薬務局長回答) 

昭和39年7月7日薬第421号をもつて照会のあつた標記について左記のとおり回答する。 

記 

１ 照会1については、A・S樹脂(アクリルニトリル・スチロール樹脂)製アンプル型容

器は、内服液剤用の容器として承認されていない。 

２ 照会2については、ポリプロピレン製アンプル型容器以外に内服液剤用の合成樹脂

製容器として承認されているものはない。 
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○ かぜ薬の製造（輸入）承認事務の取扱いについて 

（昭和 45 年 10 月 20 日薬製第 940 号）（シロップ剤） 

（各都道府県衛生主管部（局）長あて厚生省薬務局企業課長、厚生省薬務局

製薬課長通知） 

 

かぜ薬の製造（輸入）承認事務の地方委任については、昭和 45 年 10 月 20 日薬発第

953 号「薬事法施行令の一部改正等について」により薬務局長から貴知事あて通知され

たところであるが、今般、これに関する事務処理について、別添のとおり「かぜ薬の承

認事務取扱要領」をとりまとめたので、これにより適正な運用を図られたくよろしくお

願いする。 

 

別添  

かぜ薬の承認事務取扱要領（抄） 

 

第２ 審査にあたっての留意点について 

 ７ シロップ剤について 

 （６）配置用シロップは認めないこと。 

 



- 70 - 

 

○ 専ら他の医薬品の製造の用に供されることが目的とされている原薬たる

医薬品等の製造（輸入）承認事務の取扱いについて 

（昭和 59 年５月 29 日薬審第 442 号） 

（瀉下薬・鎮咳去痰薬の分割服用する内用液剤） 

（各都道府県衛生主管部（局）長あて厚生省薬務局審査課長通知） 

 

専ら、他の医薬品の製造の用に供されることが目的とされている原薬たる医薬品等

の製造（輸入）承認権限の地方委譲については、昭和 59年 5 月 29 日薬発第 364 号「薬

事法施行令の一部改正等について」により厚生省薬務局長から各都道府県知事あて通知

されたところであるが、今般、下記のとおり委譲品目に係る承認事務取扱要領等を定め

たので、御了知のうえ、当該事務の適正な運用を図られたい。 

 

記 

１ 専ら他の医薬品の製造の用に供されることが目的とされている原薬たる医薬品

の承認事務取扱要領（別添１） 

２ 瀉下薬及び鎮咳去痰薬の承認事務取扱要領（別添２） 

３ 承認の事務処理について（別添３） 

 

 

別添２（抄） 

第３ 審査に当たっての留意点 

 １ 瀉下薬について 

 （７）内用液剤について 

  ア～カ （略） 

  キ   分割服用する内用液剤は、配置用としては認めないこと。 

 

 ２ 鎮咳去痰薬について 

 （７）内用液剤について 

  ア～ウ （略） 

  エ   分割服用する内用液剤は、配置用としては認めないこと。 
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○配置販売品目基準における小児用シロップ剤等内用液剤の適合の有無につい

て 

（平成22年６月１日薬食審査発0601第1号） 

（各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知） 

 

薬事法第３１条に規定する配置販売品目の制限に関し、厚生労働大臣の定める基準と

して配置販売品目基準（平成２１年２月６日厚生労働省告示第２６号）が定められ、昨

年６月１日より適用されているところである。  

今般、小児用シロップ剤等内用液剤に係る同基準への適合の有無について照会があっ

たため、以下のとおり回答するので御了知願いたい。  

 

記 

 

計量カップの添付された小児用シロップ剤等内用液剤は、配置販売品目基準の２でい

う「剤型、用法、用量等からみて、その使用方法が簡易であること」に該当する製剤と

解する。したがって、これらの製剤については、薬事法施行規則第２１０条第４号に定

める「店舗専用」の文字を直接の容器又は直接の被包に記載することを要しない。  
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［表示］ 

○ 配置販売業者等に対する指導について 

（昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号） 

(各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知) 

 

最近、一部の地域において配置販売品目指定基準から既に削除(昭和 46

年 4 月 3 日厚生省告示第 82 号「配置販売指定基準の一部を改正する件」

及び同日付薬発第 316 号都道府県知事あて厚生省薬務局長通知)されてい

る「アセトアニリド」、「キニーネ」等の成分を含有する医薬品が現在も

なお配置販売されていたという事例があり、医薬品の安全性のうえから、

極めて遺憾な事例であり、古くから親しまれている配置医薬品に対する国

民の信用を損なうものである。 

ついては、貴管下の配置薬関係業者に対し、左記指示事項に基づき指定

品目以外の成分を含有する医薬品が配置されていないか、特に、いわゆる

不廻り得意等による回収もれがないか等について、早急に総点検を実施さ

せるとともに、貴職におかれても点検、回収等の状況を把握し今後再びか

かることのないよう関係業者に対する特段のご指導をお願いする。 

おつて、今回の事例に関連して、全国配置家庭薬協議会(会長)に対し、

緊急に対策を講ずるよう指示したところ、同協議会より別添のとおり、役

員会において決議し、傘下の各都道府県配置家庭薬協議会等に緊急実施方、

指示したむね回答を得たので指導上の参考とされたい。 

 

記 

 

１ 配置販売品目指定基準に定められた成分以外の成分を含有する医薬

品の有無について、配置薬製造業者、配置販売業者に対し関係書類の総点

検を実施させること。 

２ 既に配置されている医薬品について基準外成分の有無、保管状況等

について、昭和 51 年 3 月 31 日までに配置員の派遣等による全国的な総点

検を実施させることとし、総点検の結果、発見された不適品は回収廃棄の

措置を講ぜさせること。 

３ いわゆる不廻り得意の解消、配置員の定期巡回による配置薬の点検、

励行、緊急を要する場合における郵便等による連絡を徹底させること。 

４ 昭和 51 年 4 月以降製造される配置薬の全品目について品目の種類ご

とに配置期限を設定させ明記させること。 
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５ 配置薬の取扱いについて、一般的な注意事項等を記載した冊子等を

作成させ、配置箱等に必らず添付させること。 

６ 配置販売業者、配置員について各都道府県ごとに定期的に研修を実

施させること。 

別添 

緊急配置対策実施決定事項 

昭和 51 年 2 月 5 日 

全国配置家庭薬協議会 

1 全国配置家庭薬協議会は、総力を挙げて配置家庭薬総点検をなし、削

除品目を原則として 3 月 31 日までに回収する。 

2 お得意に注意喚起の文書を出す。 

3 各配置薬製造メーカーは、自为的にすみやかに製造する医薬品に配置

期限を記入するよう準備をすすめる。 

4 預箱のなかに、保管上の注意事項、配置記録、お得意の相談に応ずる

連絡先(住所、氏名、電話番号)を記載したものをいれておくこと。 

5 各都道府県協議会は、各都道府県薬務課の指導により研修会を開催す

ること。 

6 爾後削除品目の出た場合は、全国配置家庭薬協議会を通じ、文書又は、

会合により本会傘下の配置薬製造メーカー及び、配置販売業者に速やかに

周知徹底をはかる。 

 

 

○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（平成 13 年３月 30 日医薬発第 309 号） 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬局長通知) 

 

 

平成 13 年 3 月 30 日厚生労働省告示第 107 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年 2 月厚生省告示第 16 号)の一部が改正され、平成 13 年 4 月

1 日から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上留意すべき

事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よ

ろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

１～２ （略） 
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３ その他 

(１) （略） 

(２) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 37 年 8 月 17 日薬発第

518 号薬務局長通知「配置販売品目としての内服液剤の取扱いについて」

により、直接の容器又は直接の被包には製造年月日を記載することとされ

ていたが、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号薬務局長通知「配置販売業者

等に対する指導について」により、配置期限を設定し明記することとして

いることから、配置期限を記載した品目については、製造年月日表示は要

しないものとすること。 

なお、配置販売業者は配置販売員の定期巡回による点検、励行等を徹底

し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供給を行うために配置期限を遵

守するとともに、使用者に対して適切な情報提供を行うこと。 

 

 

 

○ 一般用医薬品販売制度に関するＱ＆Ａについて 

（平成 22 年７月 12 日事務連絡） 

(各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管部（局）薬務主

管課あて厚生労働省医薬食品局総務課及び監視指導・麻薬対策

課事務連絡) 

 

平素より厚生労働行政に御協力いただき、厚く御礼申し上げます。  

薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号）の施行後の一般用医薬品販

売制度については、平成２２年２月９日付け厚生労働省医薬食品局総務課及び厚生労働

省医薬食品局監視指導・麻薬対策課連名事務連絡「一般用医薬品販売制度に関するＱ＆

Ａについて」によりお知らせしたところですが、今般、別添のとおり新たにＱ＆Ａを作

成したので、業務の参考としていただくとともに、貴管下関係団体、関係機関等への周

知をお願いいたします。 

 

（別添） 

一般用医薬品販売制度に関するＱ＆Ａ 

 

【配置販売業関係】 

問７ 配置販売業者が配置する医薬品について、その直接の容器又は直接の被包に使用

期限が記載されているもの（当該使用期限の記載が外部の容器又は外部の被包を透

かして容易に見ることができないときは、その外部の容器又は外部の被包にも同様
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の記載がされているもの。）は、「配置販売業者等に対する指導について」（昭和

５１年２月１３日付け薬発第１１７号厚生省薬務局長通知）において明記すること

とされている配置期限が記載されているものとみなして差し支えないか。  

 

（答）  

差し支えない。 
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［その他］ 

○エアゾール剤の配置販売品目としての取扱いについて 

（昭和 40 年６月 10 日薬事第 99 号） 

（富山県衛生部長あて厚生省薬務局薬事課長） 

 

 照会に係るエアゾールという剤型と配置販売品目との関係については、粘膜以外に使

用されるものであり、かつ容量 100mL 以下であれば認めて差支えない。 

 照会（略） 
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○配置販売品目指定基準の一部改正等に伴う承認申請等の取扱いに

ついて 

(平成 10 年８月 31 日医薬審第 755 号) 

(各都道府県衛生主管部(局)長あて厚生省医薬安全局審査管理課長

通知) 

 

標記については、平成 10 年 8 月 31 日厚生省告示第 229 号をもって配置

販売品目指定基準(昭和 36 年 2 月厚生省告示第 16 号)の一部改正が告示さ

れ、平成 10 年 8 月 31 日医薬発第 785 号医薬安全局長通知「配置販売品目

指定基準の一部改正等について」により改正に伴う取扱いが示されたとこ

ろであるが、今般、これに関する承認申請等の取扱いを左記のとおり定め

たので、御了知の上、貴管下関係業者に対する指導方よろしくお願いする。 

記 

一 漢方薬の承認申請上の留意点について 

(一) 一般用医薬品であって配置向としても供給する目的を有する漢方薬

を承認申請する場合には、当該漢方処方及び効能又は効果は改正後の配置

販売品目指定基準の別表第二に掲げる範囲のものであること。また、配合

する有効成分の分量は、我が国で現在繁用されている漢方関係の成書に基

づいたものであること。 

なお、前記別表第二に定められた技能又は適応症の範囲以外に一般用医

薬品として別の効能又は効果も併せて承認申請する場合は、以下の記載例

のごとく、一般用と配置向の効能又は効果を明確に区別して記載すること。

ただし、次の各号に掲げるものについてはこの限りでない。 

ア 響声破笛丸、桂枝湯、大黄甘草湯又は〔よく〕苡仁湯 

イ 葛根湯の内服液剤のうち、一般用の効能又は効果として「かぜの初期症

状(発熱、さむけ、頭痚、肩・首筋のこわばり、鼻閉、鼻水、のどの痚み)」

を含むもの 

例 申請書の効能又は効果欄の記載方法(平胃散の場合) 

効能又は効果 (一般用の場合) 

胃がもたれ消化不良の傾向のある次の諸症 

急・慢性胃カタル、胃アトニー、消化不良、

食欲不振 

(配置向の場合) 

胃のもたれ、消化不良、食欲不振 
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(二) 既承認の一般用医薬品であって、今後、配置向としても供給する場合

は、前記(一)の規定に適合するよう承認事項一部変更承認申請等を行うこ

と。ただし、前記(一)の各号に掲げるものについてはこの限りでない。 

なお、既承認の効能又は効果の表現が前記別表第二で示した効能又は適

応症と同様であると認められる場合にあっては、その効能又は効果を変更

する必要はないこと。 

(三) 前記(一)及び(二)の取扱いについて、従来、一般用と配置向の効能又

は効果を区別することを要しないこととしていた葛根湯加川〔きゅう〕辛

夷、紫雲膏、小建中湯、中黄膏、麦門冬湯及び麻杏〔よく〕甘湯について

も、今回の改正に併せて配置向の表示に対応した効能又は効果とするよう

製造(輸入販売)業者を指導されたいこと。 

(四) 前記(一)及び(二)に該当する承認申請を行う場合であって、かつ申請

品目が煎剤用製剤である場合には、申請書の製造方法欄に一回分量又は一

日分量を一包装単位(内袋で包装したものでもよい。)とする旨の記載をす

ること。 

二 その他 

(一) 医薬品製造(輸入)承認申請書の備考欄の記載については、従来どおり

「一般用」と記載すること。 

(二) 本通知の施行に伴い、次に掲げる通知等は廃止するものとする。 

ア～カ （略） 
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 ４．配置販売品目指定基準改正関係通知  
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 36 年 12 月５日薬発第 489 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 36年 11 月 10 日厚生省告示第 386 号をもって、配置販売品目指定基準（昭和 36 年 2

月厚生省告示第 16号）の一部（別表）が改正されたので、下記の改正趣旨等を了知のうえ、

その運用に遺憾のないようにされたい。 

 

記 

 

 第１ 改正の趣旨 

配置販売品目指定基準は、昭和 36 年 2 月 1 日現行薬事法の施行と同時に定めら

れたものであるが、その後における実施の経験に照らして検討を加えた結果、従来

の別表に掲げられている有効成分及び効能又は適応症中に配置販売品目として不

適当なものがあること配置販売品目として適当な有効成分又は効能若しくは適応

症でありながら従来の別表に漏れているものがあること等が明らかになったので、

今回、それらの不備な点を改正されたものであること。 

 第２ 改正の内容 

  １．種類欄の改正 

   旧別表の種類のうち下表の左欄に掲げるものが右欄のように統合整理されたこ

と。 

鎮静剤 

解熱鎮痚剤 

神経痚リウマチ治療剤 

解熱鎮痚鎮静剤及神経痚リウマチ治療剤 

健胃消化剤 

食欲増進剤 

健胃消化剤（食欲増進剤を含む） 

滋養強壮増血剤（ビタミン

剤） 

解毒剤 

滋養強壮増血剤（ビタミン剤。）及び解毒剤 

外用殺菌消毒疾患剤 

外用化のう性疾患治療剤 

外用鎮痚鎮痒収斂消炎剤 

外用殺菌消毒疾患剤（外用化のう性疾患治療剤

を含む。）及び外用鎮痚鎮痒収斂消炎剤（外傷、

火傷及び、ひび治療剤を含む。） 

 

  ２．有効成分欄及び効能又は適応症欄の改正 

   （１）新たに加えられた有効成分及び効能又は適応症は、別表第１のとおりであ

ること。 
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（２）配置販売品目として不適当であるとして除された有効成分及び効能又は適

応症は、次のとおりである。 

削除された有効成分 削除された効能又は適応症 

フタリルグルタミン酸イ

ミドメチル、パラフィノー

ルアロバルビタール、タリ

ドミド、トリクロルエチル

ウレタン、亜酸化錫、酸化

錫、アミノレゾルミン、ア

セチルイソプロピル尿素 

子宮病、子宮実質炎、子宮内膜炎、子宮周囲炎。

子宮外膜炎、萎縮腎、腎盂炎、十二指腸潰瘍、

胃潰瘍、肝炎、胆石症、胆道炎、胆のう炎、ア

レルギー疾患、自家中毒、新陳代謝、薬物中毒、

肥厚性鼻炎、結核、中耳炎、神経性心悸亢進、

肺炎、百日咳、不眠症、腫瘍の解毒、産前、産

後、発声 

なお、これらのほかにも「これらに類似する薬理作用を有する成分」と解

される有効成分及び重複しているため不要と認められる効能又は適応症が

削除されたこと。 

（３）効能又は適応症の表現方法及び有効成分欄中の「これらに類似する薬理作

用を有する成分」については、すでに「薬事法の施行について」（昭和 36 年

2 月 8 日薬発第 44 号。以下「施行通達」という。）第 6 の 3 の(4)において

触れたとおりであるが、その具体例を示せば別表 2 のとおりであること。 

（４）一部の有効成分の名称が、次表のとおり、改められたこと。 

 

旧名称 新名称 

亜鉛革 酸化亜鉛 

エプロカイン 塩酸エピロカイン 

エフェドリン 塩酸エフェドリン 

グルクロン酸 グルクロノラクトン 

クロロフィール クロロフィリン 

コブシ コウブシ 

アルコール エタノール 

昇華イオウ イオウ 

第二リン酸カルシウム リン酸水素カルシウム 

チンコウ ジンコウ 

重炭酸ナトリウム 炭酸水素ナトリウム 

パンガミン酸 ジイソプロピルアミンジクロロアセ

テート 

焼ミョウバン 乾燥硫酸アルミニウムカリウム 

メタケイ酸 メタケイ酸アルミニウム 
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ミョウバン 硫酸アルミニウムカリウム 

リンドウ リュウタン 

レンシ レンギョウ 

石灰酸 フェノール 

ロート ロートコン 

ビタミンＡ ビタミンＡ油 

ビタミンＢ１ 塩酸チアミン 

ビタミンＢ２ リボフラビン 

ビタミンＢ６ 塩酸ピリドキシン 

ビタミンＢ１２ シアノコバラミン 

ビタミンＣ アスコルビン酸 

ビタミンＤ カルシフェロール 

ビタミンＥ アルファトコフェロール 

ビタミンＫ メナジオン 

 

 第３ その他留意すべき事項 

  １ 施行通達第 6 の 3 の(4)のア中「漢方配合成分」とは、漢方方剤及びこれに類

似の様式による配合に用いられる生薬類をいうものであること。 

  ２ 施行通達第 6 の 3 の(4)のイを次のように改めること。 

    イ 2 以上の種類欄にまたがる有効成分が配合医薬品については、それらの種

類がいずれも内服剤であるか、又はいずれも外用剤である場合に限り、基準

に適合する品目として取り扱ってさしつかえないものでること。この場合当

該医薬品について承認された効能又は適応症のうち、当該 2 以上の種類欄に

掲げる効能又は適応症の範囲内のものは、すべて表示してさしつかえないこ

とは、いうまでもないこと。 

      （例）健胃消化剤に滋養強壮増血剤欄に掲げる有効成分である塩酸チアミ

ン等が配合されていてもさしつかえない。この場合、かっけに対する

効能が承認されていれば、健胃消化の効能のほかに、かっけに対する

効能もあわせ表示してさしつかえない。 

  ３ 効能又は適応症の表示は、その内容が承認を受けたものであれば、説明的な文

章により行ってもさしつかえないこと。 

    （例）解熱鎮痚剤の適応症として「感冒」とあるものを「熱とせきを伴う感冒

に効あり」と表現してもさしつかえない。 

  ４ 今後の配置販売業の許可又は許可の更新を行うに当たっては、改正後の基準に

従って品目を指定することとなるわけであるが、すでに指定した品目のうち、今

回の改正により基準に適合しなくなったものについては、次の許可更新の際に整
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理することとし、すみやかに、その旨を関係者に周知させる等、適切な指導を行

われたいこと。 

 

別表１ 

種類 有効成分 効能又は適応症 

解熱鎮痚鎮静剤及

び神経痚リウマチ

治療剤 

ア リ ル オ キ シ ベ ン ズ ア ミ

ド、アロピラビタール、イ

レイセン、ウバイ、エトキ

シベンズアミド、カクマツ、

カッコウ、ショウマ、ジリ

ュウ、セツコツボク、ビャ

クキュウ、ピレクロール、

ペンタエリトリットテロラ

ニトレート、ホスチン 

運動後の痚み、悪寒、外傷

痚、関節痚、筋炎、小手術

後の疼痚、じんましん、ね

んざ 

婦人薬 オニバス、カミツレ、カン

キョウ、ケイガイ、ゲンジ

ン、ゴシュユ、サンナ、シ

ョウブコン、ショウマ、ト

ウニン、ビンロウジ 

月経痚、更年期障害、神経

痚、貧血 

鎮咳去痰剤 オンジ、クロモジ、サクラ

ヒ、サポンソウ、２－６－

ジタ－シヤリブチルナフタ

リ ン ス ル ホ ン 酸 ナ ト リ ウ

ム、ショウマ、ナンテン、

ノスカピン、メチルエフェ

ドリン、ヤツデ 

一般咳嗽 

気付清涼剤 カンショウコウ 胃痚、悪心、嘔吐、歯痚、

腹痚、胸つかえ 

乗物酔い予防剤 アロピラビタール、メクリ

ジン 

う る し か ぶ れ 、 じ ん ま し

ん、つわり、乗物酔いによ

る頭痚、耳鳴り、薬物しん 

五疳強心剤 アミノフィリン 息切れ、胃痚、気うつ、小

児五疳、食欲不振、吐き気 

利尿剤 アザミ、ギョクショクキズ

イ、サリチル酸ナトリウム

テオブロミン、ソウハクヒ 

妊娠腎 
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血管補強剤 カルバソクロム、グルタミ

ン酸、ケツメイヨウ、ジュ

ウヤク、ベンジルイミダゾ

リン、ペンタエリトリット

テトラニトレート、ミリチ

トリン、リノール酸 

逆上、血圧亢進症、血管脆

弱により鼻出血、歯出血の

予防、心悸亢進、中風、手

足のしびれ、のぼせ、浮腫、

腰痚 

健胃消化剤（食欲

増進剤を含む） 

アカメガシワ、イノンド、

塩化カルニチン、エンゴサ

ク、キジツ、グルタミン酸、

ゴシュユ、コンズランゴ、

ソウボク、チンピ、トリプ

シン、ニュウコウ、パパイ

ン、プロテアーゼ 

胃拡張、腸炎 

制酸剤 ムチン、メタケイ酸アルミ

ニウム、メチルメチオニン

スルホニウムクロライド、

ラウリル酸ナトリウム 

急性慢性胃腸カタル 

鎮吐剤及び催吐剤  嘔吐、催吐 

利胆剤  肝臓障害 

整腸剤（止瀉吸着

内服殺菌剤） 

ウアオキョウ、ケイ酸銀、

サリチル酸、カルシウム、

バイニク、ビス－（５－ニ

トリフルフリデン）－アセ

トングアニルヒドラゾン、

フラゾリドン、メチレンチ

モールタンニン 

下痢、健胃整腸、細菌性下

痢、消化不良、食餌性じん

ましん、腸内防腐殺菌、慢

性胃腸炎、水あたり、緑便 

胃腸鎮痚剤 臭化水素酸スコポラミン、

ダツラ、ヒヨス 

胃潰瘍の疼痚、十二指腸潰

瘍の疼痚、疝痚 

下痢 トショウ 常習便秘、腹部膨満、便秘

による食欲不振 

滋 養 強 壮 増 血 剤

（ビタミン剤を含

む）及び解毒剤 

イズイ、ウナギオ、ウニュ

ウ、カニガラ、クコン、コ

カピ、コンブ、ジコッピ、

シャクナゲ、ジョテイシ、

スッポン、動物の生殖器、

トシシ、ハブ、ビワヨウ、

壊 血 病 、 カ ル シ ウ ム の 補

給、強壮胸部疾患時の体力

増進、健康維持、歯ぎん炎、

視神経炎、疾患に対する抵

抗力増強、しっしん、宿酔、

消耗性疾患の補助療法、視
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ホスチ、メチルメチオニン

スルホニウムクロライド、

ライオウ、リョクチャ、ロ

クジョウ 

力減退、にきび、皮膚炎、

吹出物、虫歯 

乳幼児用剤  栄養障害、虚弱体質、くる

病、骨格若しくは歯牙組織

の形成、カルシウムの補給 

駆虫剤 カマラ、カヤ、クヘントウ、

クレンピ、コジョウコン 

 

眼剤 カンスイセキ、クエン酸ナ

トリウム、セッコウ、フェ

ニレフリン、２－ヘキソキ

シ－４－アミノチオ安息香

酸ジエチルアミノエチル、

メ チ ル 硫 酸 ネ オ ス チ グ ミ

ン、メントール、硫酸アル

ミニウムカリウム 

かわき目、眼精疲労、紫外

線による眼炎、にごり目、

目のかゆみ 

耳鼻剤 カミツレ、グリセリン、２

－ヘキソキシ－４－アミノ

チオ安息香酸ジエチルアミ

ノエチル 

耳鼻のただれ、鼻かぜ、鼻

粘膜の炎症 

歯又は口腔用剤、

吸入噴霧剤及び含

嗽剤 

甘硝石精、硝酸銀、テトラ

デシルアミノエチルグリシ

ン、ドデシルジアミノエチ

ルグリシン、２－ヘキソキ

シ－４－アミノチオ安息香

酸ジエチルアミノエチル、

アミノエチル硫酸アルミニ

ウム 

感冒の予防、含嗽、口腔の

消炎、口腔の殺菌、口臭、

歯ぎん炎、歯槽膿漏 

浣腸剤 グリセリン、ポリエチレン

グリコール 

痔疾、腸疾患時の排便、ひ

き つ け 又 は 便 秘 に よ る 発

熱、頭痚若しくはめまい 

避妊剤  性病予防 

坐剤 ニコチン酸アミド 一般痔疾、がっちゃき、切

れ痔、肛門周囲炎、ひび、

ただれ痔 
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膣剤   

外用殺菌消毒疾患

剤（外用化のう性

疾 患 治 療 剤 を 含

む。）及び外用鎮痚

鎮 痒 収 斂 消 炎 剤

（外傷、火傷及び、

ひ び 治 療 剤 を 含

む。） 

アオキキョウ、イソプロパ

ノール、ウゾクコツ、エス

トロン、エチニルエストラ

ジオール、カオリン、カミ

ツレ、カラシ、感光素、カ

ンタリズチン、キクロルヘ

トラミン、酢酸コルチゾン、

ジエチルスチルベストロー

ル、シジンエキス、脂肪酸

鉛、ショウキョウチンキ、

ショウモッコウ、赤降汞、

ソウボク、蛋白分解酵素、

テレビン油、トンジルアミ

ン、ニコチン酸アミド、ノ

ニル酸バニリルアミド、白

降汞、ハナモツヤク、パラ

アミノ安息香酸、ビチオノ

ール、ヘキセストロール、

２－ヘキソキシ－４－アミ

ノチオ安息香酸痔エチルア

ミノエチル、ベンジルアル

コール、２－メチル－２－

イソプロピルフェノール、

薬用スカレット 

アレルギー性皮膚炎、いた

み止め、外陰炎、かみそり

まけ、灸くずれ、筋肉痚、

筋肉疲労、くさ、口唇のあ

れ、肛門周囲炎、殺菌消毒、

耳鼻内のできもの、しみ、

しもやけ、腫膿、腫瘍、消

炎、身体諸部の疼痚、じん

ましん、水痘、せきの湿布、

そばかず、乳の痚み、肌あ

れ、抜歯後の感染予防、ひ

び、瘭疽、吹出物、疱疹状

皮膚炎、股ずれ、面ちょう、

毛瘡、癰、リンパ腺炎又は

ろく膜炎の消炎 

外用寄生性皮膚病

剤 

米糖、乾溜タール、ジュウ

ヤク、白降汞、ビチオノー

ル、２－メチル－イソプロ

ピルケエノール 

疥癬、くさ、しっしん、に

きび、吹出物 

皮膚軟化剤（魚の

目、いぼ取り及び

吸出しを含む） 

コロジオン、酸化カルシウ

ム、硝酸銀 

癰 

指又は乳の疾患剤   

 

 

別表２ 
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種類 類似する薬理作用の有する

有効成分 

表現の異なる効能又は適

応症 

解熱鎮痚鎮静剤及

び神経痚リウマチ

治療剤 

アミノピリン、安息香酸ナ

トリウムカフェイン、イソ

プロピルアンチピリン、エ

チル炭酸キニーネ、オキソ

レジン、フェナセチンバル

ビタール化合物、マタタビ、

カンゾウ、グリセロリン酸

カルシウム等 

ア レ ル ギ ー 性 鼻 炎 、 関 節

炎、関節の疼痚、くじき、

腱炎、初期感冒、宿酔、ス

ポーツ後の筋肉痚、スポー

ツ後のこり、背痚、ねちが

い、抜歯後の疼痚、船酔、

ひきかぜ、耳痚み、打撲痚、

頭痚、頭重、夏かぜ、熱さ

まし、のどあれ、のどかぜ、

鼻かぜ、ふしぶしの痚み、

偏頭痚、リウマチ性疼痚等 

婦人薬 クエン酸カルシウム、ケツ

メイシ等 

血の道、白帯下、おりもの 

催乳剤 ヨクイニン等  

鎮咳去痰剤 １－ピペロニル－３－メチ

ル６，７－メチレンジオキ

シキノリン（ノイスパ）等 

気管支ぜんそく、呼吸器疾

患による鎮咳去痰、たん、

せき、のどあれ等 

気付清涼剤 安息香酸ナトリウムカフェ

イン、クエン酸カフェイン、

緑茶等 

溜欲、胃腸カタル等 

五疳強心剤 イッカク、カクマツ等  

利尿剤 アミノフィリン、安息香酸

ナトリウムカフェイン等 

水腫、浮腫性かっけ、膀胱

炎等 

血管補強剤  高血圧に伴う便秘等 

健胃消化剤（食欲

増進剤を含む） 

アミノリクイファーゼ、ケ

ンゴ子、プロテオリクイフ

ァーゼ、ホミカ等 

病中病後の食欲減退、胃腸

障害、食物中毒、嘔吐、過

飲、健胃、鼓腸、急性慢性

胃腸障害、さしこみ、大腸

カタル、冷腹、腹部膨満、

悪酔等 

制酸剤 カンゾウフレークス、メチ

ルメチオニンスルホニウム

クロライド、ガストリック

ムチン、炭酸カルシウム等 
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整腸剤 エヌ－（５－ニトロ－２－

フルフリリデン）－１アミ

ノヒダントイン（ニトロク

ラントイン－富山化学）、ガ

ジュツ、コバイシ、次サリ

チル酸ビスマス、次没食子

さんビスマス等 

アレルギー性腸疾患、夏季

の健胃整腸、急性慢性の悪

性下痢、くだり腹、細菌性

腸疾患の腸内防腐殺菌、し

ぶり腹、消化機能不良等 

胃腸鎮痚剤 トロピルトロペイト－Ｎ－

メチルブロマイド、１－ピ

ペロニル－メチル－６，７

－メチレンジオキシオノリ

ン（ノイスパ）、ヒヨスマイ

ド等 

癪等 

下痢 トウヒ等 痙攣性便秘、弛緩性便秘、

便秘による肌あれ、便通を

よくする、便秘による吹出

物等 

滋 養 強 壮 増 血 剤

（ビタミン剤を含

む）及び解毒剤 

鉄カルチン、動物陰茎、動

物睾丸、やつめうなぎ等 

栄養障害、栄養不良、各種

疾 患 の 病 臥 中 及 び 恢 復 期

の栄養、各種熱性伝染性疾

患の補助療法、脚気の予防

と治療、かぶれ等の皮膚障

害、関節リュウマチ、肝臓

機能増進強化、虚弱児の抵

抗力の増強、結核性疾患の

体力増強、結核諸疾患の栄

養補助療法、高温多湿並び

に 寒 冷 環 境 に お け る 作 業

時栄養補給、骨軟化症、五

十肩、細菌感染における抵

抗力増強、授乳期の栄養補

給、神経炎、人工栄養児の

栄養補給、体力増加、発育

促進、肌あれ、病中病後の

回復、二日酔い、悪酔い等 

駆虫剤 ヘノポジ油、アミノエチル  
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スルホン酸等 

眼剤 塩化ナトリウム、臭化ネオ

スチグミン等 

ただれ目、やに目等 

耳鼻剤 アクリフラビン、カミツレ

チンキ、グアヤズレン、ミ

ルラチンキ等 

 

歯又は口腔用剤、

吸入噴霧剤及び含

嗽剤 

アクリフラビン、グアヤズ

レン、アセトアニリド、カ

フェイン等 

浮歯の痚み、歯嵩充鎮によ

る い た み 止 め 、 口 腔 の 消

毒、口中悪臭、口中びらん

等 

浣腸剤 アクリフラビン、動物胆汁

等 

腸内異常発酵の便秘、腹部

膨満等 

避妊剤 酒石酸等  

坐剤 アビチエン酸、クロロフィ

ール等 

 

外用殺菌消毒疾患

剤（外用化のう性

疾 患 治 療 剤 を 含

む。）及び外用鎮痚

鎮 痒 収 斂 消 炎 剤

（外傷、火傷及び、

ひ び 治 療 剤 を 含

む。） 

エストラジオール、カルブ

ンケン（三共）、グゼキズレ

ン、クレゾール石けん液、

ジョウドヒドロキシメチル

クリフルオレセインナトリ

ウム、ビトキシン（富山化

学） 

汗どめ、あれ性、あれどめ、

ア レ ル ギ ー 性 湿 疹 、 打 ち

傷、運動後の筋肉疲労、お

しめかぶれ、おでき、外陰

部掻痒、外傷、化のう性汗

疱、化のう性外傷、かぶれ、

関節ねんざ、切り傷、筋肉

痚、毛ぎれ、靴ずれ、化粧

下 肛 門 掻 痒 、 か み そ り ま

け、骨折による腫瘍、刺傷、

手指消毒、創傷の接合、被

覆、しつ、せつ、神経痚、

腫脹に効あり、傷口の化膿

防止、神経性皮膚炎、脂漏

性皮膚炎、諸筋肉の疼痚、

すり傷接触性皮膚炎、掻痒

性皮膚炎、手洗い、疔、打

撲、床ずれ、乳のこり、乳

腫、ねぶと、鼻づまり、皮

膚・器具等の殺菌消毒、日

やけ、肌あれ、ひげそり後、



- 90 - 

 

皮膚粘膜の殺菌消毒、皮膚

外傷の感染予防、偏頭痚、

股ずれ、水虫の化のう、雪

やけ、よう等 

外用寄生性皮膚病

剤 

パラニトロベンゾイル酢酸

エチルエステル－３－ノニ

ルピラゾール（どくだみの

成分）、アクリフラビン等 

 

皮膚軟化剤 レンギョウ等  
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○ 配置販売品目基準の改正等について 

（昭和 46 年４月３日薬発第 316 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 36年 2月厚生省告示第 16 号（配置販売品目指定基準）の一部改正及び昭和 39年 12

月厚生省告示第 545 号（都道府県知事が行う薬事法の規定による品目ごとの承認に係る医

薬品の有効成分として指定する件）の一部改正が、それぞれ昭和 46年 4月 3 日付けで別添

１及び別添２のとおり告示されたが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、下記の

とおりであるので、ご了知のうえ、関係方面に周知徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

 

記 

 

第１ 配置販売品目指定基準の改正について 

 １ 改正の要旨 

従来、配置販売品目指定基準の別表に掲げる医薬品で同表に掲げる有効成分の中に

アセトアニリド、キニーネ等が含まれていたが、これらの有効成分については、最近

になって好ましくない副作用が生じることが明らかとなるにいたったので、今回の改

正で別添１のとおり、これらの有効成分を含有する医薬品は、認められないこととさ

れるとともに、すでに措置の済んでいるものについても、あわせてこの際整理するこ

ととされたものであること。 

今回、かぜ薬について新たに規定することとされたが、これは従来解熱鎮痚鎮静剤

の分類に含められていたものであり、薬事法施行令（昭和 36 年政令第 11 号）第 15

条の２第２項第１号にかぜ薬がその他の医薬品とは別に、規定されていること等を勘

案した結果、配置販売品目指定基準の別表においても解熱鎮痚鎮静剤とは別に規定す

るのが適当であると判断されたものであること。 

 ２ 運用上留意すべき事項 

（１） 適用期日は、かぜ薬に係る改正部分及び鎮咳去痰剤の有効成分として塩酸アク

ロラミドほか３種の有効成分を加える改定規定が昭和 46 年 4 月 3 日とされ、そ

の他の改正規定については、一律に昭和 47 年 4 月 1 日とされたが、これはアセ

トアニリド、キニーネ等の有効成分が別添１のとおり削られた趣旨からみて、同

日まで認めて差しつかえないということを意味するものではなく、個々の有効成

分についてそれぞれ従前の行政指導等を事にするので、回収等の期間を勘案して、

万止むをえない場合には、昭和 47 年 3 月 31 日まで販売し、授与し、又は販売

若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してもよいということを意味するも

のであること。 

（２） 別表から削られる有効成分のうち、キノホルムについては、昭和 45 年 9 月 8
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日薬発第 787 号各都道府県知事あて厚生省薬務局通知（キノホルム及びキノホ

ルムを含有する医薬品の取扱いについて）によって、これを含有する医薬品がす

でに販売中止されており、またクロロキン及びヨードカゼインについては、すで

に要指示医薬品として指定されているので、キノホルム等が現在配置販売品目と

して指定されていないものと思慮するが、なお念のために、これを配置販売業者

ごとに再確認したうえで、事後処理状況を昭和 46 年 5 月 1 日まで報告されたい

こと。 

    なお、都道府県知事が指定している品目のなかに、キノホルムを含有する医薬

品及び要指示医薬品であるクロロキン及びヨードカゼイン、その誘導体、それら

の塩類及びこれらを含有する医薬品があれば、早急にこれらの医薬品の指示を取

り消されたいこと。 

（３） アセトアニリド、キナ及びキニーネについては、昭和 45 年 10 月

厚生省告示第 366 号（薬事法施行令第 15 条の２第２項の規定に基

づき医薬品の種類を指定する等の件）においてかぜ薬の有効成分と

しては、認めていず、フラゾリドンについては、昭和 45 年 9 月 21

日薬発第 817 号各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知（キノホル

ムを含有する医薬品の取扱いについて）において、これを内用剤に

配合することは一般用医薬品には認めていず。白降汞等については、

昭和 44 年 7 月 23 日薬発第 562 号各都道府県知事あて厚生省薬務局

長通知（アミノ塩化第２水銀（白降汞）を含有する製剤等の取扱い

について）において、可及的速やかに水銀化合物を含まない製剤に

切り替えるよう指導しており、さらに、ホウ酸、ホウ砂について昭

和 46 年 3 月 12 日薬発第 227 号各都道府県知事あて厚生省薬務局長

通知（局所麻酔剤等の使用上の注意事項について）において、粘膜、

創傷面又は炎症部位に長期間又は広範囲に使用しない旨の使用上

の注意を記載させることを指導している等、今回有効成分として認

められなくなったものについては、従来より所要の措置を講じてい

るところであるので、関係業者の指導には万遺漏のないよう取り図

らわれたいこと。 

（４） 今回の改正により、配置販売業者から都道府県知事が指定した品

目の変更又は追加の申請が行われることとなるが、この申請につい

ては、早急に行うよう指導するとともに、遅くとも、昭和 47 年 3

月 31 日までには改正後の配置販売品目指定基準に従い都道府県知

事が品目を指定するようその事務処理に万全を期し、あわせて昭和

47 年 4 月 1 日以降において、配置販売業者が都道府県知事が指定

した品目以外の医薬品を販売し、授与し、又は販売若しくは授与の
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目的で貯蔵し、若しくは陳列することのないよう十分指導監督され

たいこと。 

 

第２ 都道府県知事が行う薬事法の規定による品目ごとの承認に係る医薬品の有効成

分として指定する件の改正について 

 １ 改正の要旨 

   キノホルムについては、昭和 45 年 9 月 8 日薬発第 787 号各都道府県知事あて厚

生省薬務局長通知（キノホルム及びキノホルムを含有する医薬品の取扱いについ

て）によって、これを含有する医薬品が、すでに販売中止されているので、今回の

改正で都道府県知事の承認に係るいわゆる薬局製剤である医薬品の有効成分とし

てキノホルムを認めないこととされたものであること。 

 ２ 運用上留意すべき事項 

   都道府県知事の承認に係るいわゆる薬局製剤である医薬品のうち、

キノホルムを含有する整腸剤については、すでに存していないものと

思慮するが、なお念のために今回の改正の趣旨等を関係業者に周知徹

底されたいこと。 

 

別添（略） 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 51 年 11 月 25 日薬発第 1220 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 36年 2月厚生省告示第 16 号（配置販売品目指定基準）の一部改正が昭和 51 年 11

月 25 日付けで別添のとおり告示されたが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、下

記のとおりであるので、ご了知のうえ関係方面に周知徹底方よろしくお取り計らい願いた

い。 

 

記 

 

 １ 改正の要旨 

中央薬事審議会において、一般用医薬品たる鎮咳去痰薬として適当な有効成分の種

類、効能又は効果等の範囲について検討されていたが、今般、その範囲が厚生大臣あ

ての答申されたことに伴い、従来配置販売品目指定基準の別表に定められていた鎮咳

去痰剤の項の有効成分及び効能又は適応症を、この答申内容に適合させるべく改正す

るとともに、併せて同表中の気付け清涼剤等の項の有効成分欄より、配置販売品目の

成分として適当でなくなった別紙の成分を削除するものである。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 51 年 11 月 25 日より施行されたものであること。 

なお、昭和 51 年 11 月 24 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販売品

目として指定された鎮咳去痰薬、気付け清涼剤等については、当該品目に係る配置販

売業の許可の更新が昭和 52 年 11 月 24 日までに行われる場合に限り、その有効成分

等が旧基準に該当するものであっても、更新の際の配置販売品目として指定して差し

支えないこと。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであり、経

過措置期間内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をとら

せ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係医薬品製造

（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたいこと。 

  特にビサチン等かねてより一般用医薬品から削除するよう指導してきた成分を含

有するものについては、昭和 52 年 11 月 24 日までに新基準に適合した品目が配置さ

れているよう関係配置販売業者を強力に指導されたいこと。 
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別紙 

種類 有効成分 

気付け清涼剤 クロロブタノール 

乗物酔い予防剤 クロロブタノール 

血管補強剤 ビサチン 

ベンジルイミダゾリン 

ペンタエリトリットテトラニトレート 

メナジオン 

健胃消化剤（食欲増進剤を

含む。） 

トラゾリン 

整腸剤（止瀉吸着内服殺菌

剤） 

ニトロフラゾン 

５－ニトロ－２－フルフリリデンアミノグア

ニジン 

ビス－（５－ニトロフルフリリデン）－アセト

ングアニルヒドラゾン 

胃腸鎮痚剤 次硝酸ビスマス 

下剤 トラゾリン 

ビサチン 

滋養強壮増血剤（ビタミン

剤を含む。）及び解毒剤 

メナジオン 

駆虫剤 四塩化エチレン 

ビサチン 

フェニルチオウレタン 

眼剤 シンシャ 

耳鼻剤 ニトロフラゾン 

５－ニトロ－２－フルフリリデンアミノグア

ニジン 

歯又は口腔剤、吸入噴霧剤

及び含漱剤 

ニトロフラゾン 

５－ニトロ－２－フルフリリデンアミノグア

ニジン 

浣腸剤 ニトロフラゾン 

５－ニトロ－２－フルフリリデンアミノグア

ニジン 

坐剤 次硝酸ビスマス 

次没食子酸ビスマス 
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ニトロフラゾン 

５－ニトロ－２－フルフリリデンアミノグア

ニジン 

膣剤 次硝酸ビスマス 

次没食子酸ビスマス 

ニトロフラゾン 

外用殺菌消毒剤（外用化の

う性疾患治療剤を含む。）

及 び 外 用 鎮 痚 鎮 痒 収 斂 消

炎剤（外傷、火傷及びひび

治療剤を含む。） 

ジエチルスルベストロール 

チメロサール 

ニトロフラゾン 

５－ニトロ－２－フリルアクリル酸アミド 

５－ニトロ－２－フルフリリデンアミノグア

ニジン 

ヘキサクロロフェン 

ペンタクロルフェノール 

外用寄生性皮膚病剤 ペンタクロルフェノール 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 52 年６月１日薬発第 531 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 52年 6月 1日厚生省告示第 144 号をもって、配置販売品目指定基準（昭和 36年厚

生省告示第 16号）の一部が別添のとおり改正され、即日施行されたが、本改正の要旨及び

運用上留意すべき事項は下記のとおりであるので、ご了知のうえ関係方面に周知徹底方よ

ろしくお取り計らい願いたい。 

 

記 

 

 １ 改正の要旨 

（１） 中央薬事審議会において、一般用医薬品たるかぜ薬及び解熱鎮痚薬の有効成分

のうちピラゾロン系薬及び２－メトキシ－５－メチルフェニルイソプロピル－

β－ジメチルアミン塩酸塩の取扱いについて検討した結果、これら成分について

は、かぜ薬及び解熱鎮痚薬承認基準から削除することが適当である旨答申された

ことに伴い、配置販売品目指定基準の別表から、これら成分が削除されたこと。 

（２） 解熱鎮痚薬及びかぜ薬の有効成分については、昭和 45 年 10 月厚生省告示第

366 号別表に掲げる成分とされていたが、今回具体的に有効成分名を記載するよ

うに改正されたこと。 

（３） 乗物酔い予防剤及び五疳強心剤の項中ピラゾロン系薬が削除され、乗物酔い予

防剤の項中の有効成分の配列が整備されたこと。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 52 年 6 月 1 日より施行されること。 

なお、昭和 52 年 5 月 31 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販売品

目として指定された解熱鎮痚薬、かぜ薬、乗物酔い予防剤及び五疳強心剤については、

当該品目に係る配置販売業の許可の更新が昭和 53 年 5 月 31 日までに行われる場合

に限り、その有効成分等が旧基準に該当し、新基準に該当しないものである場合にも、

更新の際の配置販売品目として指定して差し支えないこと。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであり、経

過措置期間内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をとら

せ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係医薬品製造

（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたいこと。 

 

別添（略） 
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（参考） 

削除成分 

種類  有効成分  

解熱鎮痚薬 アミノピリン 

アミノプピロン 

アンチピリン 

イソプロピルアンチピリン 

サリチル酸アンリピリン 

スルピリン 

ニコチノイル－４－アミノアンチピリン 

ミグレニン 

アロピラビタール 

イソブチルアリルバルビツール酸アミノピリン

分子化合物 

シクロバルビタールイソプロピルアンチピリン

分子化合物 

シクロバルビタールアミノピリン分子化合物（シ

クロピラビタール） 

セコピラビタール 

ピラビタール 

かぜ薬 アミノピリン 

アミノプピロン 

アンチピリン 

イソプロピルアンチピリン 

サリチル酸アンリピリン 

スルピリン 

ニコチノイル－４－アミノアンチピリン 

ミグレニン 

アロピラビタール 

シクロピラビタール 

ピラビタール 

２－メトキシ－５－メチルフェニルイソプロピ

ル－β－ジメチルアミン塩酸塩 

乗物酔い アミノピリン 

アロピラビタール 

五疳強心剤 アンチピリン 
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名称を変更した部分（かぜ薬の項） 

旧 新 

アセチルサリチル酸 アスピリン 

アセチルサリチル酸アルミニウム アスピリンアルミニウム 

エトキシベンズアミド エテンザミド 

Ｎ－メチル－Ｎ－（β－ジフェニルメ

トキシエチル）－１－フェニル－２－

ア ミ ノ プ ロ パ ノー ルリ ン 酸 塩 又 は 塩

酸塩 

リン酸ジフェテロール 

塩酸ジフェテロール 

ジ フ ェ ニ ル ピ ラリ ン－ ８ － ク ロ ル テ

オフィリナート 

テオクル酸ジフェニルピラリン 

プロメタジン・メチレン二サリチル塩

酸 

プ ロ メ タ ジ ンメ チ レン ジ サ リ チ ル 塩

酸 

デキストロメトルファン・フェノール

フタリン塩 

デ キ ス ト ロ メト ル ファ ン フ ェ ノ ー ル

フタリン塩 

 

 

 



- 100 - 

 

○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 52 年６月 25 日薬発第 617 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 52年 6月 25 日厚生省告示第 157 号をもって配置販売品目指定基準（昭和 36 年厚生

省告示第 16 号）の一部が別添のとおり改正され、即日施行されたが、本改正の趣旨及び運

用上留意すべき事項は、昭和 52 年 6 月 1 日薬発第 531 号薬務局長通知「配置販売品目指定

基準の一部改正について」により示したものと同様であるので、ご了知のうえ関係方面に

対する周知徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

なお、昭和 52 年 6 月 24 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販売品目

として指定された鎮吐剤及び催吐剤については、当該品目に係る配置販売業の許可の更

新が昭和 53 年 5 月 31 日までに行われる場合に限り、その有効成分が旧基準に該当し、

新基準には該当しないものである場合にも、更新の際の配置販売品目として指定して差

し支えないので、念のため申し添える。 

 

別添 

厚生省告示第 157 号（抄） 

 別表鎮吐剤及び催吐剤の項中「、ピラビタール」を削る。 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 53 年 10 月２日薬発第 1296 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 53年 10 月 2日厚生省告示第 209 号をもって配置販売品目指定基準（昭和 36 年厚生

省告示第 16 号）の一部が別添のとおり改正され、即日施行されたが、本改正の要旨及び運

用上留意すべき事項は下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よろ

しくお取り計らい願いたい。 

 

記 

 

 １．改正の要旨 

  配置販売品目指定基準の別表中の婦人薬等の項の有効成分欄より配置販売品目の

成分として適当でなくなった別紙の成分を削除するものである。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 53 年 10 月 2 日より施行されたものであること。 

なお、昭和 53 年 10 月 1 日までに与えられた配置販売業の許可において配置販売

品目として指定された婦人薬等については、当該品目に係る配置販売業の許可の更新

が昭和 54 年 10 月 1 日までに行われる場合に限り、その有効成分等が旧基準に該当

するものであっても更新の際の配置販売品目として指定して差し支えないこと。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであり、経

過措置期間内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をとら

せ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係医薬品製造

（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたいこと。 

 

別紙 

種類  有効成分  

婦人薬 臭化カリウム 

気付け清涼剤 クロロホルム 

血管補強剤 臭化カリウム 

ヨウ化カリウム 

下剤 ヨウ化カリウム 

滋 養 強 壮 増 血 剤 （ ビ タ ミ ン 剤 を 含

む。）及び解毒剤 

臭化カルシウム 

外用殺菌消毒剤（外用化のう性市間クロロホルム 
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治療剤を含む。）及び外用鎮痚鎮痒収

斂消炎剤（外傷、火傷及びひび治療

剤を含む。） 

ペニシリン 

ホウ酸 

ホウ素 

外用寄生性皮膚病剤 ホウ酸 

ホウ素 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 56 年 11 月 10 日薬発第 1097 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 36年 2月厚生省告示第 16 号（配置販売品目指定基準）の一部改正が昭和 56 年 11

月 10 日付けで別添のとおり告示されたが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、下

記のとおりであるので、ご了知のうえ関係方面に周知徹底方よろしくお取り計らい願いた

い。 

 

記 

 

 １．改正の要旨 

  胃腸薬製造（輸入）承認基準の制度に伴い、従来配置販売品目指定基準の別表に定

められていた胃腸薬たる健胃消化剤、制酸剤、利胆剤、整腸剤、胃腸鎮痚剤の項の種

類、有効成分及び効能又は適応症をこの承認基準の内容に適合させるべく改正するも

のである。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 56 年 11 月 10 日より施行されたものであること。 

なお、昭和 56 年 11 月 9 日までに行われた配置販売業の許可に際して、配置販売

品目として指定された健胃消化剤等については、当該品目にかかる配置販売業の許可

の更新が昭和 57 年 11 月 9 日までに行われる場合には、その有効成分等が旧基準に

該当するものであっても更新の際の配置販売品目としては指定して差し支えないこ

と。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであるが、

経過措置期間内であっても速やかに新基準に適合した品目を配置させることが望ま

しいので、この旨関係医薬品製造（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたい。 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 58 年３月４日薬発第 136 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 36年 2月厚生省告示第 16 号（配置販売品目指定基準）の一部改正が昭和 58 年 3 月

4 日付けで別添のとおり告示されたが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、下記の

とおりであるので、ご了知のうえ関係方面に周知徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

 

記 

 

 １．改正の要旨 

  瀉下薬製造（輸入）承認基準の制定並びにかぜ薬製造（輸入）承認基準及び解熱鎮

痚薬製造（輸入）承認基準の改正に伴い、従来配置販売品目指定基準の別表に定めら

れていた下剤の項の種類、有効成分及び効能又は適応症並びにかぜ薬及び解熱鎮痚薬

の項の有効成分をこれら承認基準の内容に適合させるべく改正するものである。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 58 年 3 月 4 日より施行されたものであること。 

なお、昭和 58 年 3 月 3 日までに行われた配置販売業の許可に際して、配置販売品

目として指定された下剤、かぜ薬及び解熱鎮痚薬については、当該品目にかかる配置

販売業の許可の更新が昭和 59 年 3 月 3 日までに行われる場合には、その有効成分等

が旧基準に該当するものであっても更新の際の配置販売品目としては指定して差し

支えないこと。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであるが、

経過措置期間内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をと

らせ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係医薬品製

造（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたい。 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正について 

（昭和 61 年９月 25 日薬発第 794 号） 

（各都道府県知事あて厚生省薬務局長） 

 

 昭和 36年 2月厚生省告示第 16 号（配置販売品目指定基準）の一部改正が昭和 61 年 9 月

25 日付けで別添のとおり改正され、昭和 61年 9月 30 日から施行されることとなったが、

本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、下記のとおりであるので、御了知の上関係方

面に周知徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

 

記 

 

 １．改正の要旨 

  鎮暈薬製造（輸入）承認基準の制定に伴い、従来配置販売品目指定基準の別表に定

められていた鎮暈薬たる「乗物酔い予防剤」の項の種類、有効成分及び効能又は適応

症を承認基準の内容に適合させるとともに、「気付け清涼剤」並びに「鎮吐剤及び催

吐剤」の項の効能又は適応症を適切なものに改めるべく改正するものである。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 61 年 9 月 30 日より、施行されるものであること。なお、昭和 61

年 9 月 29 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販売品目として指定され

た「乗物酔い予防剤」、「気付け清涼剤」及び「鎮吐剤及び催吐剤」については、当該

品目に係る配置販売業の許可の更新が昭和62年9月29日までに行われる場合には、

その有効成分等が旧基準に該当するものであっても更新の際の配置販売品目として

は指定して差し支えないこと。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであるが、

経過措置期間内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をと

らせ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係医薬品製

造（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたい。 
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○ 配置販売品目指定基準の一部改正等について 

（昭和 63 年 3 月 26 日薬発第 294 号） 

 (各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知) 

 

 昭和 36年 2月厚生省告示第 16 号（配置販売品目指定基準）の一部改正が昭和 63 年 3 月

26 日付けで別添のとおり告示され、昭和 63年 4月 1 日から適用されることとなったが、本

改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方

面に周知徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

 

記 

 

 １．改正の要旨 

  眼科用製造（輸入）承認基準の制定に伴い、従来配置販売品目指定基準の別表に定

められていた眼科用薬たる「眼剤」の項の種類、有効成分及び効能又は適応症を承認

基準の内容に適合させるとともに、解熱鎮痚薬及びかぜ薬の製造（輸入）承認基準の

一部改正に伴い、「解熱鎮痚薬」並びに「かぜ薬」の項の有効成分を各々の承認基準

に適合させるべく改正するものである。 

 ２．運用上留意すべき事項 

  新基準は、昭和 63 年 4 月 1 日より、施行されるものであること。なお、昭和 63

年 3 月 31 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販売品目として指定され

た「眼剤」、「解熱鎮痚薬」及び「かぜ薬」については、当該品目に係る配置販売業の

許可の更新が昭和 64 年 3 月 31 日までに行われる場合には、その有効成分等が旧基

準に該当するものであったも更新の際の配置販売品目として指定して差し支えない

こと。 

  これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及び新基準に

適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設けられたものであるが、

経過措置期間内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をと

らせ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係医薬品製

造（輸入販売）業者及び配置販売業者を指導されたい。 

 ３．（配置販売品目指定基準の一部改正等について（平成 10 年 8 月 31 日医薬発第 785

号厚生省医薬安全局長通知により削除）） 
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○配置販売品目指定基準の一部改正について 

(平成 11 年 9 月 1 日医薬発第 1050 号) 

(各都道府県知事あて厚生省医薬安全局長通知) 

 

昭和 36 年 2 月厚生省告示第 16 号(配置販売品目指定基準)の一部改正が

平成 11 年 9 月 1 日付けで別添のとおり告示され、同日から適用されるこ

ととなったが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事項は、左記のとおり

であるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よろしくお取り計らい願

いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

一 改正の要旨 

配置販売品目指定基準の別表第一に定める外用殺菌消毒剤(外用化のう

性疾患治療剤を含む。)及び外用鎮痚鎮痒収斂消炎剤(外傷、火傷及びひび

治療剤を含む。)の有効成分としてインドメタシンを追加し、その効能又

は適応症を別紙のとおり追加したこと。 

二 運用上留意すべき事項 

(一) 新基準は平成一一年九月一日より適用するものであること。 

(二) 外用殺菌消毒剤(外用化のう性疾患治療剤を含む。)及び外用鎮痚鎮痒

収斂消炎剤(外傷、火傷及びひび治療剤を含む。)のうち、有効成分として

インドメタシンを含有する品目については、製剤中〇・七五％以下を含有

する液剤、軟膏剤及び噴霧剤に限り、配置販売品目として認めたこと。 

(三) これまで承認された効能又は効果が「肩こりに伴う肩の痚み」、「肩

こりによる肩の痚み」並びに「腱鞘炎(手・手首の痚み)」である品目につ

いては、今回新たに整備し追加された効能及び適応症のうち「肩のこり若

しくはこれに伴う肩の痚み」又は「腱鞘炎(手若しくは手首の痚み)」と同

等であり、配置販売品目指定基準に適合するものであること。 

三 その他 

(一) 新基準の別表第一は、今回新たに追加したものを含め、現在、必ずし

もこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得できることを

意味するものではないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直して

いくことを予定しているものであること。 

(二) 配置販売品目の取扱いについては、昭和五一年二月一三日薬発第一一

七号薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、配置
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期限を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置販売員の定

期巡回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確保を図り、安定的

な供給を行うために配置期限を遵守するとともに、使用者に対し適切な情

報提供を行うこと。 

 

別紙 

(別表第一関係) 

種類  有効成分  効能又は適応症  

外 用 殺 菌 消 毒 剤 (外 用

化のう性疾患治療剤を

含む。)及び外用鎮痚鎮

痒収斂消炎剤(外傷、火

傷及びひび治療剤を含

む。) 

インドメタシン(液剤、軟膏剤又は

噴 霧 剤 に 含 有 さ れ る も の で あ っ

て、これらの製剤に含有される割

合が 0.75％ 以下 で ある も のに 限

る。) 

肩 の こ り 若 しく は

こ れ に 伴 う 肩の 痚

み 、 関 節 痚 、腱 鞘

炎 (手 若 し く は 手

首の痚み)、打撲、

肘 の 痚 み (テ ニ ス

肘など)、腰痚 
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○配置販売品目指定基準の一部改正について 

(平成 13 年 3 月 30 日医薬発第 309 号) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬局長通知) 

 

平成 13 年 3 月 30 日厚生労働省告示第 107 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年 2 月厚生省告示第 16 号)の一部が改正され、平成 13 年 4 月

1 日から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上留意すべき

事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よ

ろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

１ 改正の要旨 

配置販売品目指定基準の別表第 1 に定めるかぜ薬にオウバク軟エキス等

の 9 成分及びその効能又は適応症として「胸の痚み」を追加し、外用寄生

性皮膚病剤の有効成分としてクロトリマゾールを追加したこと。 

２ 運用上留意すべき事項 

(１) 新基準は平成 13 年 4 月 1 日より適用するものであること。 

(２) かぜ薬のうち別紙に掲げる有効成分を含有し、効能又は適応症を有す

る品目については、軟膏剤及び貼付剤に限り配置販売品目として認めたこ

と。 

３ その他 

(１) 新基準の別表第 1 は、今回新たに追加したものを含め、現在、必ずし

もこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得できることを

意味するものではないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直して

いくことを予定しているものであること。 

(２) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 37 年 8 月 17 日薬発第 518

号薬務局長通知「配置販売品目としての内服液剤の取扱いについて」によ

り、直接の容器又は直接の被包には製造年月日を記載することとされてい

たが、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号薬務局長通知「配置販売業者等に

対する指導について」により、配置期限を設定し明記することとしている

ことから、配置期限を記載した品目については、製造年月日表示は要しな

いものとすること。 
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なお、配置販売業者は配置販売員の定期巡回による点検、励行等を徹底

し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供給を行うために配置期限を遵

守するとともに、使用者に対して適切な情報提供を行うこと。 

 

別紙 

(別表第１関係) 

種類  有効成分  効能又は適応症  

かぜ薬  オウバク軟エキス、カミツレチン

キ、 dl―カンフル、杉葉油、チミ

アン油、テレビン油、ニクズク油、

l―メントール、ユーカリ油  

胸の痚み  

外用寄生性皮膚病剤  クロトリマゾール    
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○配置販売品目指定基準の一部改正について 

(平成 14 年 8 月 29 日医薬発第 0829001 号) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬局長通知) 

 

平成 14 年 8 月 29 日厚生労働省告示第 277 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年厚生省告示第 16 号)の一部改正が別添のとおり告示され、同

日から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上留意すべき事

項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よろ

しくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

1 改正の要旨 

配置販売品目指定基準の別表第 1 に定める健胃薬、消化薬、制酸薬にス

クラルファートを、外用寄生性皮膚病剤に硝酸ミコナゾールをそれぞれ有

効成分として追加したこと。 

2 運用上留意すべき事項 

新基準は平成 14 年 8 月 29 日より適用するものであること。 

3 その他 

(1) 新基準の別表第 1 は、今回新たに追加したものを含め、現在、必ずし

もこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得できることを

意味するものではないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直して

いくことを予定しているものであること。 

(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号

薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、配置期間

を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置販売員の定期巡

回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供

給を行うために配置期限を遵守するとともに、使用者に対して適切な情報

提供を行うこと。 

 

別添（略） 
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○配置販売品目指定基準の一部を改正する件について 

(平成 15 年 8 月 28 日薬食発第 0828003 号) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬食品局長通知) 

 

平成 15 年 8 月 28 日厚生労働省告示第 299 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年厚生省告示第 16 号)の一部改正が別添のとおり告示され、平

成 15 年 8 月 28 日適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上留

意すべき事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知

徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と、改正前の配置販売品目指定基準を「旧基準」とそれぞれ略称する。 

記 

1 改正の要旨 

(1) 配置販売品目指定基準の別表第 1 に定める耳鼻剤の塩酸フェニルプロ

パノールアミンを削除し、塩酸プソイドエフェドリン及び硫酸プソイドエ

フェドリンを有効成分として追加したこと。 

(2) 配置販売品目指定基準の別表第 1 に定める外用殺菌消毒剤(外用化の

う性疾患治療剤を含む。)及び外用鎮痚鎮痒収斂消炎剤(外傷、火傷及びひ

び治療剤を含む。)のインドメタシンの含有される割合を 1.0％以下に改

めたこと。 

2 運用上留意すべき事項 

(1) 新基準は平成 15 年 8 月 28 日より適用するものであること。 

(2) 平成 15 年 8 月 27 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販

売品目として指定された耳鼻剤のうち、塩酸フェニルプロパノールアミン

を含有するものについては、当該品目に係る配置販売業の許可の更新が平

成 16 年 8 月 27 日までに行われる場合には、旧基準に該当するものであっ

ても更新の際の配置販売品目として指定して差し支えないこと。 

これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及

び新基準に適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設け

られたものであるが、当該医薬品が指定されている場合には経過措置期間

内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をとら

せ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係

医薬品製造(輸入販売)業者及び配置販売業者を指導されたい。 

3 その他 
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(1) 新基準の別表第 1 は、今回新たに追加したものを含め、現在、必ずし

もこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得できることを

意味するものではないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、今後とも随時

見直していくことを予定しているものであること。 

(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号

薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、配置期間

を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置販売員の定期巡

回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供

給を行うために配置期限を遵守するとともに、使用者に対して適切な情報

提供を行うこと。 

 

別添（略） 
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○配置販売品目指定基準の一部を改正する件について 

(平成 16 年 8 月 31 日薬食発第 0831001 号) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬食品局長通知) 

 

平成 16 年 8 月 31 日厚生労働省告示第 325 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年厚生省告示第 16 号)の一部改正が別添のとおり告示され、平

成 16 年 8 月 31 日より適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用

上留意すべき事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に

周知徹底方よろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と、改正前の配置販売品目指定基準を「旧基準」とそれぞれ略称する。 

記 

1．改正の要旨 

(1) 配置販売品目指定基準の別表第 1(以下「別表第 1」という。)に定める

鎮咳去痰薬並びに滋養強壮増血剤(ビタミン剤を含む。)及び解毒剤の塩酸

フェニルプロパノールアミンを削除したこと。 

(2) 別表第 1 に定める外用殺菌消毒剤(外用化のう性疾患治療剤を含む。)

及び外用鎮痚鎮痒収斂消炎剤(外傷、火傷及びひび治療剤を含む。)のイン

ドメタシンについて、含有される割合が 0.375％以下である貼付剤を追加

したこと。 

2．運用上留意すべき事項 

(1) 新基準は平成 16 年 8 月 31 日より適用するものであること。 

(2) 平成 16 年 8 月 30 日までに行われた配置販売業の許可に際して配置販

売品目として指定された鎮咳去痰薬並びに滋養強壮増血剤(ビタミン剤を

含む。)及び解毒剤のうち、塩酸フェニルプロパノールアミンを含有する

ものについては、当該品目に係る配置販売業の許可の更新が平成 17 年 8

月 30 日までに行われる場合には、旧基準に該当するものであっても更新

の際の配置販売品目として指定して差し支えないこと。 

これは、今回の改正により、削除された成分を含む医薬品の処方変更及

び新基準に適合した品目の配置に期間を要するため、経過措置として設け

られたものであるが、当該医薬品が指定されている場合には経過措置期間

内であっても、速やかに新基準に適合させるための処方変更の措置をとら

せ、新基準に適合した品目を配置させることが望ましいので、この旨関係

医薬品製造(輸入販売)業者及び配置販売業者を指導されたい。 

3．その他 
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(1) 新基準の別表第 1 は、現在、必ずしもこれらの有効成分あるいは効能

又は適応症で承認を取得できることを意味するものではないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、今後とも随時

見直していくことを予定しているものであること。 

(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号

薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、配置期間

を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置販売員の定期巡

回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供

給を行うために配置期限を遵守するとともに、使用者に対して適切な情報

提供を行うこと。 

 

別添 略 
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○配置販売品目指定基準の一部改正について 

(平成 19 年 6 月 21 日薬食発第 0621001 号) 

(テプレノン等) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬食品局長通知) 

 

平成 19 年 6 月 21 日厚生労働省告示第 216 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年厚生省告示第 16 号)の一部改正が別添のとおり告示され、同

日から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上の留意すべき

事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よ

ろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

1．改正の要旨 

(1) 成分の追加 

健胃薬に有効成分としてテプレノンを追加する。 

(2) 成分の削除 

① 鎮咳去痰薬の有効成分からアミノフィリン及びテオフィリンを削除す

る。 

② 乗物酔い薬の有効成分からアミノフィリン及びテオフィリンを削除す

る。 

③ 五疳強心剤の有効成分からアミノフィリンを削除する。 

(3) 持続性製剤の追加 

① 1 日 2 回服用のかぜ薬を追加する。 

② 1 日 2 回服用の鼻炎治療剤を追加する。 

2．運用上留意すべき事項 

新基準は、平成 19 年 6 月 21 日より適用するものであること。 

3．その他 

(1) 新基準の別表第 1 は、今回新たに追加したものを含め、現在、必ずし

もこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得できることを

意味するものでないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直して

いくことを予定していること。 

(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号

薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、配置期間

を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置販売員の定期巡
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回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供

給を行うため配置期限を遵守するとともに、使用者に対して適切な情報提

供を行うこと。 
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○配置販売品目指定基準の一部改正について 

(平成 21 年 1 月 27 日薬食発第 0127001 号) 

(１日２回用法の葛根湯内服液剤等) 

(各都道府県知事あて厚生労働省医薬食品局長通知) 

 

平成 21 年 1 月 27 日厚生労働省告示第 17 号により配置販売品目指定基

準(昭和 36 年厚生省告示第 16 号)の一部改正が別添のとおり告示され、同

日から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上の留意すべき

事項は、下記のとおりであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よ

ろしくお取り計らい願いたい。 

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」

と略称する。 

記 

1．改正の要旨 

(1) 成分の追加 

① 滋養強壮増血剤(ビタミン剤を含む。)及び解毒剤に有効成分としてヘプ

ロニカートを追加する。 

② かぜ薬(一日二回服用するものを含む。)に有効成分としてトラネキサム

酸を追加する。 

(2) 1 日 2 回用法の液剤の追加 

1 日 2 回服用の葛根湯内服液剤を追加する。 

2．運用上留意すべき事項 

新基準は、平成 21 年 1 月 27 日より適用するものであること。 

3．その他 

(1) 新基準の別表第 1 は、今回新たに追加したものを含め、現在、必ずし

もこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得できることを

意味するものでないこと。 

なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見直して

いくことを予定していること。 

(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和 51 年 2 月 13 日薬発第 117 号

薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」により、配置期間

を設定し明記することとしているが、配置販売業者は配置販売員の定期巡

回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品質の確保を図り、安定的な供

給を行うため配置期限を遵守するとともに、使用者に対して適切な情報提

供を行うこと。 
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 ５．参考  
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○配置販売業取扱い品目の一括指定及び「富山県配置販売業事務取扱要領」 の

制定について（通知） 

（平成 15 年３月 25 日く政第 470 号 富山県厚生部長） 

 

このことについて、昭和 36 年２月１日付け厚生労働省告示第 16号「配置販売品目指

定基準」に基づき、品目を個別に審査してきたところですが、今般、配置販売業者の申

請手続きの簡素化及び効率化を図るため、富山県、奈良県、滋賀県及び佐賀県の配置家

庭薬品目収載台帳に収載されている品目については、平成 15 年４月１日から下記のと

おり一括指定することとしましたので、お知らせします。 

また、新たに「富山県配置販売業事務取扱要領」を制定しましたので、併せてお知ら

せします。 

 

記 

 

１ 一括指定を受ける際の申請手続き 

 （１）新規に配置販売業の許可を受けようとする場合 

配置販売業許可申請書の「取り扱おうとする品目」欄に「○○県配置家庭薬品

目収載台帳のとおり」と記載すること 

（２）既に配置販売業の許可を受けている場合 

① 許可更新の際に一括指定を受けようとする場合 

 配置販売業許可更新申請書と配置販売業取扱い品目変更申請書を提出する

ことにより、一括指定へ切り替えるものとする。配置販売業取扱い品目変更申

請書の「取り扱おうとする品目」欄に「○○県配置家庭薬品目収載台帳のとお

り」と記載し、併せて「備考」欄に「現在指定を受けている品目については、

すべて廃止します。」と記載すること。 

② 許可更新より前に一括指定を受けようとする場合 

配置販売業取扱い品目変更申請書を提出することにより、一括指定へ切り替

えるものとする。配置販売業取扱い品目変更申請書の「取り扱おうとする品目」

欄に「○○県配置家庭薬品目収載台帳のとおり」と記載し、併せて、「備考」

欄に「現在指定を受けている品目については、すべて廃止します。」と記載す

ること。 

 

２ 一括指定の範囲 

 富山県、奈良県、滋賀県及び佐賀県の配置家庭薬品目収載台帳に収載されている品目

とする。ただし、次の品目は除く。 
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（１）昭和 36年２月１日付け厚生労働省告示第 16 号「配置販売品目指定基準」の別

表に掲げる以外の有効成分を含有する品目及び同表に掲げる以外の効能又は適

応症が表示されている品目 

（２）分割用法のある品目のうち、内服液剤及び分割用法が容易に行い得ない丸剤 

 

３ 一括指定を受けた配置販売業者の取扱い 

（１）取扱い品目の一括指定を受けた者が、前記各県の収載台帳に収載されている品

目の範囲内で、取扱い品目の追加又は変更を行う場合は、改めて取扱い品目の追

加又は変更申請を行う必要がないものとする。 

（２）取扱い品目の一括指定を受けた者が許可更新申請をする際は、許可更新申請書

の「備考」欄に「○○県配置家庭薬品目収載台帳のとおり」と記載することによ

って、更新許可後も一括指定を受けたものとする。 

 

４ 施行年月日 

   平成 15 年４月１日 

 

５ その他 

 一括指定を受けた配置販売業者は、各県の収載台帳を常に把握し、実際に取り扱う

品目について、品目番号、名称及び製造業者名を記載した一覧表を作成する等、そ

の取扱いに留意すること。 

 なお、収載台帳から削除された品目については、速やかに回収する等取り扱うこと

がないよう十分注意すること。 

 

 

（別添）富山県配置販売業事務取扱要領 （略） 


