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医薬品の範囲に関する基準の一部改正について

　人が経口的に服用する物が薬事法（昭和３５年法律第１ ４５号）第２条第１項第２

号又は第３号に規定する医薬品に該当するか否かについては、「無承認無許可医薬品

の指導取締りについて」（昭和４６年６月TL目付け薬発第４７６号厚生省薬務局長通

知）により判断してきたところであるが、今般、同通知の別紙「医薬品の範囲に関す

る基準」（以下「基準」という。）の一部を別紙のとおり改正したので、下記の改正

の趣旨等を御了知の上、貴管下関係業者に対する指導取締りについで御配慮願いた

い。

記

１　改正の趣旨

　　基準の別添２「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」及び別

　添３「医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断しない成分本質（原材料）

　リスト」については､科学的な検証に基づき定期的に見直しを行うこととしており、

　今般､･新たな知見等が得られた成分本質（原材料）等について、所要の改正を行っ

　たものであること。

２　成分本質（原材料）リストの改正要旨

　　都道府県からの疑義照会を受け、個別成分本質（原材料）ついて明らかにするた

　め、以下のとおり、基準の例示を整理したこと。

（１）　基準の別添２「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」に

　　　その例示として以下の成分本質（原材料）を追加した：

　　　○植物由来特等
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　　　　･チノスポラ･コルディフオリア（全草）

　　○その他（ｲﾋ学物質等）

　　　　・ウデナフィル、S-アデノシルーL-メチオニン、カルボデナフィル、脱ｙ

　　　　メチルシブトラミン、チオデナフィル、ニトロデナフィル、ノルホンデナ

　　　　フィル、ホモチオデナフィル

（２）　基準の別添３「医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断しない

　　成分本質（原材料）リスト」にその例示として以下の成分本質（原材料）を

　　追加した：

　　○植物出来物等

　　　　･ケイシ（小技、若枝）、ベニバナ（種子）

　　○その他（ｲﾋ学物質等）

　　　　･sn-グリセロ（3）ホスホコリン、ビス今ヒドロキシー3-メチルブチレートモ

　　　　ノハイドレート

（３）　以下の成分について、名称、他名等を変更した：

　　①　専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）

　　　　○その他（ｲﾋ学物質等）

　　　　　　･脱ぶｙジメチルシブトラミン

　　②　医薬品的効能効果を標ぼうしない限り医薬品と判断しない成分本質（原

　　　　材料）

　　　　○植物由来物等

　　　　　　･イボツヅラフジ、ペニバナ

（４）　ヂノスポラ･コルディフオリア及びS-アデノシルーL-メチオニンについては、

　　当該成分本質（原材料）を配合又は含有する製品の取扱いについて、平成２

　　２年２月１９日までの間、その成分本質（原材料）の分類のみをもって、直

　　ちに医薬品に該当するとの判断を行わないこととしたこと。



別紙

「医薬品の範囲に関する基準」の一部改正について

　昭和４６年６月TL口付け薬発第４７６号厚生省薬務局長通知「無承認無許可医薬品の指導取締

りについて」の別紙「医薬品の範囲に関する基準」の一部を次のように改正する。

第１　別添２の植物由来等の表チクセツニンジンの項の次に次のように加える。

第２　別添２のその他（ｲﾋ学物質等）の表インペルターゼの項の次に次のよ引こ加える。

ウデナフィル Udenam

S-アデノシルーＬ-メ

チオニン

SAMe

別添２のその他（ｲﾋ学物質等）の表カタラーゼの項の次に次のように加える。

別添２のその他（ｲﾋ学物質等）の喪服Ｎ-ジメチルシブトラミンの項を次のように改める。

別添２のその他（ｲﾋ学物質等）の喪服Ｎ-ジメチルシブトラミンの項の次に次のように加え

る。

脱y＼万一メチルシブト

ラミン

Des-ymethy1’

sibutramine

チオデナフィル Thiodena丘I

別添２のその他（ｲﾋ学物質等）の表ニコチンの項の次に次のよ引こ加える。

別添２のその他(化学物質等)の表ノルネオシルデナフィルの項の次に次のように加える。

別添２のその他（化学物質等）の表ホモシルデナフィルの項の次に次のよ引こ加える。

第３　別添３の植物由来物等の表イボツヅラフジの項を次のように改める。

別添３の植物出来物等の表ケイコツソウの項の次に次のように加える。

別添３の植物由来物等の表ベニバナの項中「/ベニバナ油」の次に「/Carthamus tinctorius」

を、「･種子油」の次に「･種子」を加える。
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第４　別添３のその他（化学物質等）の表雲母の項の次に次のよ引こ加える。

sn-ゾリゼロ（３）ホ　Ｌ－ａ－グジセリルホ

スホコリン　　　　　スホリルコリン

　　　　　　　　　　　/sn-Glycero（3）

　　　　　　　　　　　phosphocholine

別添３のその他（化学物質等）の表ヒスチジンの項の次に次のように加える。

ビスー３－ヒドロキシー　Bis（3-hydroxy-3-

3－メチルブチレー　methylbutyrate）

トモノハイドレート　monohydrate/

　　　　　　　　　　　3-Hydroxy-3-

　　　　　　　　　　　methylbutyric acid

　　　　　　　　　　　〈HMB〉
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