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指定薬物として新規に指定される物質を含有する製品の取り扱いについて 

 

 

「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第二

条第十五項に規定する指定薬物及び同法第七十六条の四に規定する医療等の用

途を定める省令の一部改正について（施行通知）」（平成 27 年 11 月 25 日付け薬

生発 1125 第１号医薬・生活衛生局長通知）で通知したとおり、本日、「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第二条第十五項に

規定する指定薬物及び同法第七十六条の四に規定する医療等の用途を定める省

令の一部を改正する省令」（平成 27 年厚生労働省令第 164 号。以下｢省令」とい

う。）が公布され、新たに８物質が医薬品、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（昭和 35 年法律第 145 号）第２条第 15 項に規定する

指定薬物に指定されました。これらの物質を含有する製品（別紙参照）につい

ては、省令の公布の日から起算して 10 日を経過した日（平成 27 年 12 月５日）

からその輸入、製造、販売、所持、使用等が規制されます。 

当該製品については、現時点ではお香や観賞用等の正規用途での使用が確認

されていないことから、事実上人体への摂取を目的としており、平成 27 年 12

月４日までの間は、その使用目的に係る標榜ぶり如何に関わらず、無承認無許

可医薬品として指導取締の対象となります。 

特に、当該期間は指定薬物としての規制を受ける前の駆け込み販売等が懸念

されるところですので、貴職におかれては、新たに指定される指定薬物を含む

製品について、その使用実態を踏まえ、販売等の指導取締りの強化をお願いし

ます。 

 

 


