
1 

 

令和８年手引き改訂部分まとめ 

第１章 

項目 改訂前 改訂後 

健康 

食品 

健康食品の中でも国が示す要件を満たす食品「保健機

能食品」は、一定の基準のもと健康増進の効果等を表

示することが許可された健康食品である。 

 

（中略） 

 

「特定保健用食品」は、身体の生理機能などに影響を

与える保健機能成分を含むもので、個別に（一部は規

格基準に従って）特定の保健機能を示す有効性や安全

性などに関する国の審査を受け、許可されたものであ

る。 

「栄養機能食品」は、身体の健全な成長や発達、健康

維持に必要な栄養成分（ビタミン、ミネラルなど）の補給

を目的としたもので、国が定めた規格基準に適合した

ものであれば、その栄養成分の健康機能を表示でき

る。 

「機能性表示食品」は、事業者の責任で科学的根拠を

もとに疾病に罹患していない者の健康維持及び増進に

役立つ機能を商品のパッケージに表示するものとして

国に届出された商品であるが、特定保健用食品とは異

なり国の個別の許可を受けたものではない。 

健康食品の中でも国が示す要件を満たす食品「保健機

能食品」は、一定の基準のもと健康増進の効果等を表

示することができる健康食品である。 

 

（中略） 

 

「特定保健用食品」は、身体の生理機能などに影響を

与える保健機能成分を含むもので、個別に（一部は規

格基準に従って）特定の保健機能を示す効果や安全性

などに関する国の審査を受け、許可されたものである。 

 

「栄養機能食品」は、食生活において栄養成分（ビタミ

ン、ミネラルなど）の補給を目的として摂取する者に対

し、その栄養成分の機能の表示をする食品であり、個

別の許可申請を行う必要がない自己認証制度である。 

 

「機能性表示食品」は、事業者の責任で科学的根拠を

もとに機能性関与成分が有する健康維持及び増進に

役立つ機能を商品のパッケージに表示するものとして

国に届出された商品であるが、 特定保健用食品とは

異なり国の個別の許可を受けたものではない。 

セ ル フ

メ デ ィ

ケ ー シ

ョ ン 税

制 

令和４年１月の見直しにより、スイッチＯＴＣ医薬品以外

にも腰痛や肩こり、風邪やアレルギーの諸症状に対応

する一般用医薬品が税制の対象となっている。 

令和４年１月より、スイッチＯＴＣ医薬品以外にも腰痛や

肩こり、風邪やアレルギーの諸症状に対応する一般用

医薬品が税制の対象となっている。令和９年１月より、

消化器官用薬や一般用検査薬も税制の対象となる。 

サ リ ド

マ イ ド

訴訟 

催眠鎮静剤等として販売されたサリドマイド製剤を妊娠

している女性が使用したことにより、出生児に四肢欠

損、耳の障害等の先天異常（サリドマイド胎芽症）が発

生したことに対する損害賠償訴訟である。 

 

（中略） 

 

 

なお、血管新生を妨げる作用は、サリドマイドの光学異

性体のうち、一方の異性体（Ｓ体）のみが有する作用で

あり、もう一方の異性体（Ｒ体）にはなく、また、鎮静作

用はＲ体のみが有するとされている。 

催眠鎮静剤等として販売されたサリドマイド製剤を妊婦

又は妊娠していると思われる女性が使用したことによ

り、出生児に四肢欠損、耳の障害等の先天異常（サリド

マイド胎芽症）が発生したことに対する損害賠償訴訟で

ある。 

 

（中略） 

 

なお、血管新生を妨げる作用は、サリドマイドの鏡像異

性体（光学異性体）のうち、一方の異性体（Ｓ体）のみが

有する作用であり、もう一方の異性体（Ｒ体）にはなく、

また、鎮静作用はＲ体のみが有するとされている。 

ス モ ン

訴訟 

サリドマイド訴訟、スモン訴訟を契機として、１９７９年、

医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図る

ため、医薬品副作用被害救済制度が創設された。 

サリドマイド訴訟、スモン訴訟を契機として、１９８０年、

医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図る

ため、医薬品副作用被害救済制度が創設された。 

Ｃ 型 肝

炎訴訟 

出産や手術での大量出血などの際に特定のフィブリノ

ゲン製剤や血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受けたこ

とにより、Ｃ型肝炎ウイルスに感染したことに対する損

害賠償訴訟である。 

出産や手術の際に特定のフィブリノゲン製剤や血液凝

固第Ⅸ因子製剤の投与を受けたことにより、Ｃ型肝炎

ウイルスに感染したことに対する損害賠償訴訟である。 

 

第２章 → 軽微な修正なので割愛 
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第３章 

項目 改訂前 改訂後 

解熱 

鎮痛薬 

(f) ビタミン成分 

発熱等によって消耗されやすいビタミンの補給を目的と

して、ビタミンＢ１（チアミン塩化物塩酸塩、チアミン硝化

物、ジベンゾイルチアミン、チアミンジスルフィド、ビスベ

ンチアミン、ジセチアミン塩酸塩等）、 

ビタミンＢ２（リボフラビン、リボフラビンリン酸エステル

ナトリウム等）、ビタミンＣ（アスコルビン酸、アスコルビ

ン酸カルシウム等）等が配合されている場合がある。 

(f) ビタミン成分 

発熱等によって消耗されやすいビタミンの補給を目的と

して、ビタミンＢ１（チアミン硝化物、チアミンジスルフィ

ド、ビスベンチアミン等）、 

 

ビタミンＢ２（リボフラビン、リボフラビンリン酸エステル

ナトリウム等）、ビタミンＣ（アスコルビン酸、アスコルビ

ン酸カルシウム等）等が配合されている場合がある。 

眠気 を

促す薬 

これらの処方のほとんどが構成生薬としてカンゾウを含

む。 

これらのうち、柴胡加竜骨牡蛎湯以外は、いずれも構

成生薬としてカンゾウを含む。 

小児 

鎮静薬 

これらの処方のほとんどが、構成生薬としてカンゾウを

含む。 

これらのうち、柴胡加竜骨牡蛎湯以外は、いずれも構

成生薬としてカンゾウを含む。 

眼科用

薬 

角膜の乾燥を防ぐことを目的として、コンドロイチン硫

酸ナトリウムや精製ヒアルロン酸ナトリウムが用いられ

る。 

角膜の乾燥を防ぐことを目的として、コンドロイチン硫酸

ナトリウム（コンドロイチン硫酸エステルナトリウム）や精

製ヒアルロン酸ナトリウムが用いられる。 

 

第４章 

項目 改訂前 改訂後 

医薬品

の定義 

第３号に規定されている医薬品は、人の身体の構造又

は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物のう

ち、第１号及び第２号に規定されているもの以外のもの

が含まれる。これに該当するものとしては、「やせ薬」を

標榜したもの等、「無承認無許可医薬品」が含まれる。 

第３号に規定されている医薬品は、人の身体の構造又

は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物のう

ち、第１号及び第２号に規定されているもの以外のもの

が含まれる。 

不正 

表示 

医薬品 

(a) 日本薬局方に収められている医薬品であって、そ

の性状、品質が日本薬局方で定める基準に適合しない

もの 

(a) 日本薬局方に収められている医薬品であって、そ

の性状、品質が日本薬局方で定める基準に適合せず、

かつ、次のイ及びロのいずれにも該当しないもの 

 

イ その性状及び品質が適正なものとして法第１４条

又は法第１９条の２の承認を受けたもの 

ロ その性状及び品質が適正なものとして第１４条又

は第１９条の２の承認を受けたものの製造の用に

供するもの 

要指導

医薬品

の定義 

「次のイからニまでに掲げる医薬品（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。）のう

ち、その効能及び効果において人体に対する作用が著

しくないものであつて、薬剤師その他の医薬関係者か

ら提供された情報に基づく需要者の選択により使用さ

れることが目的とされるものであり、かつ、その適正な

使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬

学的知見に基づく指導が行われることが必要なものと

して、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指

定するものをいう。 

 

 

 

「次のイからホまでに掲げる医薬品（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。）のう

ち、その効能及び効果において人体に対する作用が著

しくないものであつて、薬剤師その他の医薬関係者か

ら提供された情報に基づく需要者の選択により使用さ

れることが目的とされるものであり、かつ、その適正な

使用のために薬剤師の対面又は映像及び音声の送受

信により相手の状態を相互に認識しながら通話をする

ことが可能な方法その他の方法により薬剤若しくは医

薬品の適正な使用を確保することが可能であると認め

られる方法として厚生労働省令で定めるもの（以下「対

面等」という。）による情報の提供及び薬学的知見に基

づく指導が行われることが必要なものとして、厚生労働
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イ その製造販売の承認の申請に際して第１４条第１

１項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 

 

ロ その製造販売の承認の申請に際してイに掲げる

医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効

果等が同一性を有すると認められた医薬品であ

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 

 

ハ 第４４条第１項に規定する毒薬 

ニ 第４４条第２項に規定する劇薬」 

大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをい

う。 

イ その製造販売の承認の申請に際して第１４条第１

２項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（ホに掲げる医薬品を除

く。）  

ロ その製造販売の承認の申請に際してイに掲げる

医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効

果等が同一性を有すると認められた医薬品であ

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（ホに掲げ

る医薬品を除く。）  

ハ 第４４条第１項に規定する毒薬 

ニ 第４４条第２項に規定する劇薬  

ホ 次項の規定による指定を受けた医薬品」 

 

また、上記の法第４条第５項第３号ホの要指導医薬品

の指定については、法第４条第６項において次のように

規定されている。 

 

「厚生労働大臣は、次の各号に掲げる医薬品の区分に

応じ、それぞれ当該各号に定める場合に該当すると認

めるときは、当該医薬品を薬事審議会の意見を聴いて

要指導医薬品として指定することができる。  

 

一 イ又はロに掲げる医薬品 

医薬品の特性その他を勘案して、その適正な使用のた

めに薬剤師の対面等による情報の提供及び薬学的知

見に基づく指導が行われる必要がある場合  

イ その製造販売の承認の申請に際して第十四条第

十二項に該当するとされた医薬品 

ロ その製造販売の承認の申請に際してイに掲げる

医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効

果等が同一性を有すると認められた医薬品  

 

二 一般用医薬品 

医薬品の特性及び使用の実態その他を勘案して、その

適正な使用のために薬剤師の対面等による情報の提

供及び薬学的知見に基づく指導が行われる必要があ

る場合」 

 

また、法第４条第３項第４号ロにおいて、適正な使用の

ために薬剤師の対面による販売又は授与が行われる

ことが特に必要な要指導医薬品として、厚生労働大臣

が薬事審議会の意見を聴いて指定する要指導医薬品

は「特定要指導医薬品」と規定されている。 

指定 

濫用 

防止 

医薬品 

（新設） 【指定濫用防止医薬品】 

指定濫用防止医薬品は、法第３６条の１１第１項におい

て、次の①～③の医薬品であって、その濫用をした場

合に中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚を生ずる
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おそれがあり、その防止を 図る必要がある医薬品とし

て厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定す

る医薬品とされている。  

 

① 薬局開設者が当該薬局における設備及び器具を

もって製造し、当該薬局において直接需要者に販

売し、又は授与する医薬品（体外診断用医薬品を

除き、厚生労働大臣の指定する有効成分以外の

有効成分を含有しない医薬品に限る。）  

② 要指導医薬品 

③ 一般用医薬品 

 

また、指定濫用防止医薬品として法第３６条の１１第１

項の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬品

（令和８年厚生労働省告示第３２号）は、次に掲げるも

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とされている。 

 

ⅰ）エフェドリン。ただし、外用剤を除く。  

ⅱ）コデイン。ただし、外用剤を除く。  

ⅲ）ジヒドロコデイン。ただし、外用剤を除く。 

ⅳ）ジフェンヒドラミン。ただし、外用剤を除く。 

ⅴ）デキストロメトルファン。ただし、外用剤を除く。 

ⅵ）プソイドエフェドリン。ただし、外用剤を除く。 

ⅶ）ブロモバレリル尿素。ただし、外用剤を除く。 

ⅷ）メチルエフェドリン。ただし、外用剤を除く。 

法定 

表示 

事項 

(b) 名称（日局に収載されている医薬品では日局にお

いて定められた名称、また、その他の医薬品で一般的

名称があるものではその一般的名称） 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

（新設） 

(b) 名称（日局に収載されている医薬品（性状又は品

質が日本薬局方で定める基準に適合するものに限

る。）では日局において定められた名称、また、その他

の医薬品で一般的名称があるものではその一般的名

称） 

 

（中略） 

 

(m) 指定濫用防止医薬品にあっては、内容量が規則

第１５９条の１８の６第１項に規定する数 量以下の指

定濫用防止医薬品については「要確認」の字句、その

他の指定濫用防止医薬品については、「要確認」の

「要」を丸囲み又は四角囲みにした字句 

 

(n) 日局に収載されている医薬品（日局の基準に適合

しないものであって、性状または品質について適正なも

のとして承認を受けたものに限る。）における有効成分

の名称及びその分量 

保健 

機能 

食品 

① 特定保健用食品、② 栄養機能食品、③ 機能性表

示食品を総称して「保健機能食品」という。これらはあく

まで食生活を通じた健康の保持増進を目的として摂取

されるものである。 

① 特定保健用食品、② 栄養機能食品、③ 機能性表

示食品を総称して「保健機能食品」という。これらはあく

まで食生活を通じた健康の保持増進を目的として摂取

されるものである。いずれも食品表示基準において表

示の方法が規定されており、当該食品の１日当たりの

摂取 目安量、摂取の方法、摂取をする上での注意事

項等について表示されている。 
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特定 

保健用 

食品 

改訂後を参照 「有効性」→すべて「効果」へ 

栄養 

機能食

品 

１日当たりの摂取目安量に含まれる栄養成分の量が、

基準に適合しており、栄養表示しようとする場合には、

食品表示基準第２条第１項第１１号の規定に基づき、

その栄養成分の機能の表示を行わなければならない

（本章別表４－４）。栄養成分の機能表示に関しては、

消費者庁長官の許可は要さないが、その表示と併せ

て、当該栄養成分を摂取する上での注意事項を適正に

表示することが求められている。 

 

 

また、消費者庁長官の個別の審査を受けたものではな

い旨の表示も義務づけられている。 

食品表示法第４条第１項の規定に基づく食品表示基準

（平成２７年内閣府令第１０号）に規定されている食品

である。栄養機能食品は、個別の許可申請を行う必要

がない自己認証制度となっているが、同基準第７条に

基づき、ある食品を栄養機能食品として販売するため

には、１日当たりの摂取目安量に含まれる当該栄養成

分量が、同基準別表第１１に定められた下限値及び上

限値の範囲内にある必要があるほか、同表で定められ

た当該栄養成分の機能だけでなく摂取をする上での注

意事項も表示する必要がある（本章別表４－４）。 

また、消費者庁長官の個別の審査を受けたものではな

い旨の表示も義務づけられている。 

機能性 

表示 

食品 

事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能

性を表示し、販売前に安全性及び機能性の根拠に関

する情報などが消費者庁長官へ届け出られたものであ

る。 

特定の保健の目的が期待できる（健康の維持及び増

進に役立つ）という食品の機能性を表示することはでき

るが、特定保健用食品とは異なり、消費者庁長官の個

別の許可を受けたものではない。 

事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能

性関与成分が有する機能性を表示し、販売前に安全

性及び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長

官へ届け出られたものである。 

特定の保健の目的（疾病リスクの低減に係るものを除

く。）が期待できる（健康の維持及び増進に役立つ）とい

う食品の機能性を表示することはできるが、特定保健

用食品とは異なり、消費者庁長官の個別の許可を受け

たものではない。 

食品表

示基準

の改正

（ 特 定

保健用

食品） 

②製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する

観点から、機能性表示を行う天然抽出物等を原材料と

する錠剤、カプセル剤等食品については GMP に基づ

く製造管理を食品表示法に基づく内閣府令である食品

表示基準における届出者の遵守事項とする 

②製造工程管理による製品の品質の確保を徹底する

観点から、機能性表示を行う天然抽出 物等を原材料

とする錠剤、カプセル剤等食品については  Good 

Manufacturing Practice (ＧＭＰ)に基づく製造管理を食

品表示法に基づく内閣府令である食品表示基準にお

ける届出者の遵守事項とする 

 

（中略） 

 

また、製造工程管理による製品の品質の確保を徹底す

る観点から、天然抽出物等を原材料とする錠剤、カプ

セル剤等食品についてはＧＭＰに基づく製造管理体制

が整っていることを許可等の要件とした。 

いわゆ

る健康

食品 

(c) その他「いわゆる健康食品」 

健康食品という単語は、法令で定義された用語ではな

いが、一般に用いられている単語である。栄養補助食

品、サプリメント、ダイエット食品等と呼ばれることもあ

る。 

法や食品衛生法等における取扱いは、保健機能食品

以外の一般食品と変わるところはない。 

 

 

いわゆる健康食品の中には、特定の保健の用途に適

する旨の効果等が表示・標榜されている場合があり、

それらについては、医薬品の効能効果を暗示するもの

とみなされる。 

(c) その他のいわゆる「健康食品」  

健康食品という単語は、法令で定義された用語ではな

いが、一般に用いられている単語である。栄養補助食

品、サプリメント、ダイエット食品等と呼ばれることもあ

る。 

保健機能食品以外の食品には、食品表示基準の規定

に基づき、容器包装に保健機能食品と紛らわしい名 

称、栄養成分の機能及び特定の保健の目的が期待で

きる旨を示す用語を表示することはできない。その他の 

いわゆる健康食品の中には、特定の保健の用途に適

する旨の効果等が表示・標榜されている場合があり、

それらについては、医薬品の効能効果を暗示するもの

とみなされる。 
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リ ス ク

区分に

応 じ た

販売従

事者等 

また、薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬

品を販売し、又は授与するに当たっては、次に掲げる

方法により、薬剤師に販売させ、又は授与させなけれ

ばならないこととされている（法第３６条の５第１項、規

則第１５８条の１１）。 

また、薬局開設者又は店舗販売業者は、規則第１５８

条の１１の２の規定で定めるところにより、特定要指導

医薬品につき、薬剤師に、対面により、販売させ、又は

授与させなければならないこととされている（法第３６条

の５第３項）。 

要指導

医薬品

の販売

方法 

（新設） (g) 規則第７条の２第１項本文に規定する方法（対面に

よるものを除く。)で情報提供を行った場合には、当該

要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、

薬剤師によって当該情報提供が行われた者であること

を確認した上で、当該情報提供を行った薬剤師に販売

させること。また、薬局開設者又は店舗販売業者は、特

定要指導医薬品を販売し、又は授与するに当たって

は、上記（a）～（g）に掲げるもののほか、次に掲げる方

法により、薬剤師に対面により販売させ、又は授与させ

なければならないこととされている（法第３６条の５第３

項、規則第１５８条の１１の２）。 

 

(a) 当該特定要指導医薬品が、その適正な使用のた

めに薬剤師の対面による販売又は授与が行われ

ることが特に必要とされた理由を踏まえた対応を

行うこと。 

(b) （a）のほか、当該特定要指導医薬品の販売又は

授与の際に留意すべき事項に基づき、販売又は

授与を行うこと。 

要指導

＆第一

類医薬

品の情

報提供

及び指

導の方

法 

① 当該薬局又は店舗内の情報提供及び指導を行う

場所（構造設備規則第１条第１項第１３号若しくは第２

条第１２号に規定する情報を提供し、指導を行うための

設備がある場所、又は同規則第１条第１項第５号若しく

は第２条第５号に規定する医薬品を通常陳列し、若しく

は交付する場所）で行わせること 

① 当該薬局又は店舗内の情報提供及び指導を行う

場所（構造設備規則第１条第１項第１４号若しくは第２

条第１３号に規定する情報を提供し、指導を行うための

設備がある場所、又は同規則第１条第１項第５号若しく

は第２条第５号に規定する医薬品を通常陳列し、若しく

は交付する場所又は特定販売を行う場合にあっては、

当該薬局又は店舗内の場所）で行わせること 

指定濫

用防止

医薬品

に関す

る情報

提供等 

（新設） (a) 法第３６条の１１第１項において、薬局開設者、店

舗販売業者又は配置販売業者は、指定濫用防止医薬

品の適正な使用のため、指定濫用防止医薬品を販売

し、若しくは授与し、又は配置する場合には、規則第１５

９条の１８の２の規定により、その薬局若しくは店舗又

はその業務に係る都道府県の区域において医薬品の

販売若しくは授与又は配置販売に従事する薬剤師又

は登録販売者に、規則第１５９条の１８の３で定める事

項を記載した書面（当該事項が電磁的記録に記録され

ているときは、当該電磁的記録に記録された事項を規

則第１５９条の１８の４で定める方法により表示したもの

を含む。)を用いて必要な情報を提供させなければなら

ないとされている。ただし、薬局開設者又は店舗販売

業者にあっては、薬剤師等に販売し、又は授与すると

きは、この限りでない。  

 

① 薬局開設者が当該薬局における設備及び器具を

もって製造し、当該薬局において直接需要者に販

売し、又は授与する医薬品(体外診断用医薬品を
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除き、厚生労働大臣の指定する有効成分以外の

有効成分を含有しない医薬品に限る。)  

② 要指導医薬品  

③ 一般用医薬品 薬局開設者、店舗販売業者又は

配置販売業者は、法第３６条の１１第１項の規定

による指定濫用防止医薬品の情報の提供の方法

について、要指導医薬品、一般用医薬品又は薬

局製造販売 医薬品に係る情報の提供の方法の

ほか、下記に掲げる方法により、その薬局若しく

は店舗又はその業務に係る都道府県の区域にお

いて、医薬品の販売若しくは授与又は配置販売に

従事する薬剤師又は登録販売者に行わせなけれ

ばならないこととされている（規則第１５９条の１８

の２）。 

 

① 当該薬局等の情報の提供を行う場所において行

わせること  

② 当該指定濫用防止医薬品を濫用した場合に保健

衛生上の危害が発生するおそれがあること等の

情報を、当該指定濫用防止医薬品を購入し、若し

くは譲り受けようとする者又は当該指定濫用防止

医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別

に提供させること 

③ 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容

を理解したこと及び質問の有無について確認させ

ること 

 

法第３６条の１１第１項による指定濫用防止医薬品の

販売又は授与を行う場合の情報提供に係る書面記載

事項については、要指導医薬品等でそれぞれ定められ

ている情報提供を行う事項に加え、当該指定濫用防止

医薬品の濫用をした場合における保健衛生上の危害

の発生のおそれがある旨とするとされている（規則第１

５９条の１８の３）。 

法第３６条の１１第１項による情報提供時の方法は、電

磁的記録に記録された事項を紙面又は出力装置の映

像面に表示する方法とするとされている（規則第１５９

条の１８の４）。  

 

(b) 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、

(a)の情報の提供を行わせるに当たっては、当該薬剤

師又は登録販売者に、あらかじめ、指定濫用防止医薬

品を使用しようとする者の他の薬剤又は医薬品の使用

の状況その他の規則１５９条の１８の５で定める事項を

確認させなければならないとされている。 法第３６条の

１１第２項による指定濫用防止医薬品の販売又は授与

時の確認事項については、 要指導医薬品等でそれぞ

れ定められている事項のほか、次の①～⑥に掲げる事

項とする（規則第１５９条の１８の５）。  
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① 年齢  

② その薬局等において指定濫用防止医薬品を購入

し、又は譲り受けようとする者が規則第 １５９条

の１８の６第２項に規定する年齢に満たない者（１

８歳未満）である場合は当該 者の氏名  

③ 当該指定濫用防止医薬品を購入し、若しくは譲り

受けようとする者又は当該指定濫用防止医薬品

を使用しようとする者の当該指定濫用防止医薬品

及び当該指定濫用防止医薬品以外の指定濫用

防止医薬品の購入又は譲受けの状況  

④ 当該指定濫用防止医薬品をその薬局等において

購入し、又は譲り受けようとする者が、次の規則

第１５９条の１８の６第１項の数量を超えて当該指

定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り受けようと

する場合はその理由  

⑤ 当該指定濫用防止医薬品の適正な使用を目的と

する購入又は譲受けであることを確認するために

必要な事項 

⑥ その他法第３６条の１１第１項の規定による情報

の提供を行うために確認が必要な事項 

 

(c) 

① 法第３６条の１１第３項において、薬局開設者、店

舗販売業者又は配置販売業者は、指定濫用防止

医薬品ごとに規則第１５９条の１８の６第１項で定

める数量を超えて指定濫用防止医薬品を販売し、

若しくは授与し、又は規則第１５９条の１８の６第２

項で定める年齢に満たない者に指定濫用防止医

薬品を販売し、若しくは授与してはならないとされ

ている。ただし、次の①及び②のいずれかに掲げ

るとき(配置販売業者にあっては、次の②に掲げる

とき) は、この限りでない。  

 

ⅰ） 薬剤師等に販売し、又は授与するとき。  

ⅱ） その薬局若しくは店舗において又は配置販売によ

って指定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り受けようと

する者が規則第１５９条の１８の６第２項で定める年齢

以上の者（下記③参照）その他規則第１５９条の１８の

６第３項で定める者（下記④参照）である場合におい

て、その薬局若しくは店舗又はその業務に係る都道府

県の区域において医薬品の販売若しくは授与又は配

置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、対面等

により、(a)の情報の提供を行わせるとき。 

 

② 法第３６条の１１第３項による厚生労働省令で定

める数量は、厚生労働大臣が定める数量とされて

おり（規則第１５９条の１８の６第１項）、厚生労働

大臣が定める数量（令和８年厚生労働省告示第３

３号）は、指定濫用防止医薬品ごとに、一包装で

あって、かつ、次の各欄に掲げる指定濫用防止医

薬品ごとに、当該指定濫用防止医薬品の用法及
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び用量からみて次表の右欄に掲げる日数分の数

量を超えないものとされている。 

 

1. エフェドリン。ただし、外用剤を除く。５日  

2. コデイン。ただし、外用剤を除く。５日  

3. ジヒドロコデイン。ただし、外用剤を除く。５日。た

だし、かぜ薬としての効能又は効果を有すると認

められる製剤にあっては７日。  

4. ジフェンヒドラミン。ただし、外用剤を除く。５日。た

だし、かぜ薬としての効能又は効果を有すると認

められる製剤にあっては７日。 

5. デキストロメトルファン。ただし、外用剤を除く。５

日。ただし、かぜ薬としての効能又は効果を有す

ると認められる製剤にあっては７日。  

6. プソイドエフェドリン。ただし、外用剤を除く。５日。

ただし、かぜ薬又は鼻炎用内服薬としての効能 

又は効果を有すると認められる製剤にあっては７

日。  

7. ブロモバレリル尿素。ただし、外用剤を除く。５日。

ただし、解熱鎮痛薬としての効能又は効果を有す

ると認められる製剤にあっては７日。 

8. メチルエフェドリン。ただし、外用剤を除く。５日。た

だし、かぜ薬又は鼻炎用内服薬としての効能又は

効果を有すると認められる製剤にあっては７日。 

 

③ 法第３６条の１１第３項本文及び第２号による厚生

労働省令で定める年齢は、１８歳とするとされてい

る（規則第１５９条の１８の６第２項）。 

 

④ 法第３６条の１１第３項第２号による厚生労働省令

で定める者は、１８歳未満の者であって、厚生労

働大臣が定める数量の範囲内でその薬局若しく

は店舗において又は配置販売によって指定濫用

防止医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者

とするとされている（規則第１５９条の１８の６第３

項）。  

 

(d) 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、

(a)の情報の提供ができない場合その他指定濫用防止

医薬品を使用しようとする者の適正な使用を確保する

ことができないと認められる場合には、指定濫用防止

医薬品を販売し、又は授与してはならないとされてい

る。 

 

(e) 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、

指定濫用防止医薬品を販売し、又は授与する場合にお

いては、次の①～④の手順を記載した指定濫用防止

医薬品販売等手順書を作成しなければならないことと

し、薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、

指定濫用防止医薬品を販売し、又は授与する場合にお

いては、当該薬局若しくは店舗又はその業務に係る都
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道府県の区域において医薬品の販売若しくは授与又

は配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、指

定濫用防止医薬品販売等手順書に基づき、適正な方

法により指定濫用防止医薬品の販売又は授与に係る

業務を行わせなければならないとされている（規則第１

５９条の１８の７）。 

 

① 販売又は授与の方法に関する手順  

② 指定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り受けよう

とする者への(a)の情報提供及び(b)に掲げる事項

に関する確認に関する手順 

③ 陳列に関する手順 

④ (c)の厚生労働大臣が定める数量を超えて指定濫

用防止医薬品を購入し、又は譲り受けようとする

場合、当該数量以下の数量の指定濫用防止医薬

品を頻繁に購入し、又は譲り受けようとする場合

であって適正な使用を確保することができないと

認められる場合その他これに類する場合の対応

に関する手順  

⑤ その他適正な販売又は授与に関し必要と考えら

れる事項に関する手順 

リ ス ク

区分に

応 じ た

陳列等 

（新設） また、食品を販売する店舗のうち、経口補水液を販売

する場合、一般の生活者が一般飲料と誤認して購入し

ないよう、区別して陳列するとともに、病者用食品又は

経口補水液であることが分かるように適切に明示する

ことに留意することが重要である。 

 

【指定濫用防止医薬品の陳列】 

薬局開設者又は店舗販売業者は、法第５７条の２第４

項の規定により、指定濫用防止医薬品を陳列する場合

には、指定濫用防止医薬品の適正な使用を確保する

よう、規則第２１８条の５で定めるところにより、指定濫

用防止医薬品（第二類医薬又は第三類医薬品に限

る。）を次に掲げるいずれかの方法により陳列しなけれ

ばならないとされている。 

 

① 指定濫用防止医薬品陳列区画（構造設備規則第

１条第１項第１３号ロに規定する指定濫用防止医

薬品陳列区画をいう。）の内部の陳列設備に陳列

すること。ただし、鍵をかけた陳列設 備その他医

薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は

医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者によって購

入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使用す

る者が直接手の触れられない陳列設備に陳列す

る場合は、この限りでない。 

② 薬局等構造設備規則第１条第１項第１４号又は第

２条第１３号に規定する情報を提供するための設

備から７メートル以内の範囲に陳列し、当該設備

にその薬局又は店舗において薬事 に関する実

務に従事する薬剤師又は登録販売者を継続的に

配置すること。 
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薬局又

は店舗

に お け

る掲示 

薬局製造販売医薬品、要指導医薬品及び一般用医薬

品の販売制度に関する事項 

 

① 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医 薬品

及び第三類医薬品の定義並びにこれらに関する

解説  

② 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の表示に関する解説  

 

③ 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の情報の提供に関する解説 

 

（中略） 

 

 

 

 

 

 

 

⑨ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説  

⑩ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

⑪ その他必要な事項 

薬局製造販売医薬品、要指導医薬品、一般用医薬品

及び指定濫用防止医薬品の販売制度に関する事項 

 

① 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び指定濫用防止医薬品の定義

並びにこれらに関する解説 

② 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び指定濫用防止医薬品の表示

に関する解説 

③ 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び指定濫用防止医薬品の情報

の提供に関する解説 

 

（中略） 

 

⑨ 指定濫用防止医薬品の陳列等に関する解説  

⑩ 指定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り受けよう

とする場合は、当該指定濫用防止医薬品の使用

について薬剤師又は登録販売者に相談すること

を勧める旨  

⑪ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説  

⑫ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置  

⑬ その他必要な事項 

配置販

売業者

に お け

る書面 

 

 

 

 

 

⑦ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説  

⑧ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置  

⑨ その他必要な事項 

⑦ 指定濫用防止医薬品の定義等に関する解説 

⑧ 指定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り受けよう

とする場合は当該指定濫用防止医薬品の使用に

ついて薬剤師又は登録販売者に相談することを

勧める旨 

⑨ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説 

⑩ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

⑪ その他必要な事項 

特定 

販売 

「その薬局又は店舗におけるその薬局又は店舗以外

の場所にいる者に対する一般用医薬品又は薬局製造

販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）の販売

又は授与」を「特定販売」という（規則第１条第２項第３

号）。 

薬局開設者又は店舗販売業者は、特定販売を行う場

合には、次に掲げるところにより行わなければならな

い。（法第９条第１項、第２９条の２第１項、規則第１５条

の６、第１４７条の７、別表第１の２及び第１の３） 

 

① 当該薬局又は店舗に貯蔵し、又は陳列している

一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品を販売

し、又は授与すること。 

 

② 特定販売を行うことについて広告をするときは、イ

ンターネットを利用する場合はホームページに、そ

の他の広告方法を用いる場合は当該広告に、次

に掲げる情報を、見やすく表示すること。 

 

 

「その薬局又は店舗におけるその薬局又は店舗以外

の場所にいる者に対する要指導医薬品（特定要指導医

薬品を除く。）、一般用医薬品又は薬局製造販売医薬

品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）の販売又は授

与」を「特定販売」という（規則第１条の２第２項第２号）。 

薬局開設者又は店舗販売業者は、特定販売を行う場

合には、次に掲げるところにより行わなければならな

い。（法第９条第１項、第２９条の２第１項、規則第１５条

の６、第１４７条の７、 別表第１の２及び第１の３）  

 

① 当該薬局又は店舗に貯蔵し、又は陳列している

要指導医薬品（特定要指導医薬品を除く。）、 一

般用医薬品又は薬局製造販売医薬品を販売し、

又は授与すること。 

② 特定販売を行うことについて広告をするときは、イ

ンターネットを利用する場合はホームページに、そ

の他の広告方法を用いる場合は当該広告に、次

に掲げる情報を、見やすく表示すること。 
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【表】 

薬局製造販売医薬品、要指導医薬品及び一般用医薬

品の販 売制度に関する事項 

① 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の定義並びにこれらに関する解

説  

② 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の表示に関する解説  

 

③ 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の情報の提供に関 する解説 

 

（中略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑨ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説  

⑩ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

⑪ その他必要な事項 

 

特定販売に伴う事項 

① 薬局又は店舗の主要な外観の写真 

② 薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品の陳列

の状況を示す写真 

 

（中略） 

 

 

⑤ 特定販売を行う薬局製造販売医薬品又は一般用

医薬品の使用期限 

 

 

③ 特定販売を行うことについて広告をするときは、

第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬

品、第三類医薬品及び薬局製造販売医薬品の区

分ごとに表示すること。 

 

④ 特定販売を行うことについてインターネットを利用

して広告をするときは、都道府県知事（その薬局

又は店舗の所在地が保健所を設置する市は特別

区の区域にある場合においては、市長又は区

長。）及び厚生労働大臣が容易に閲覧することが

できるホームページで行うこと。特定販売を行う場

合であっても、 

 

一般用医薬品を購入しようとする者等から、対面

【表】 

薬局製造販売医薬品、要指導医薬品、一般用医薬品

及び指定濫用防止医薬品の販売制度に関する事項 

① 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び指定濫用防止医薬品の定義

並びにこれらに関する解説  

② 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び指定濫用防止医薬品の表示

に関する解説  

③ 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び指定濫用防止医薬品の情報

の提供に関する解説 

 

（中略） 

 

⑨ 指定濫用防止医薬品の陳列等に関する解説 

⑩ 指定濫用防止医薬品を購入し、又は譲り受けよう

とする場合は、当該指定濫用防止医薬品の使用

について薬剤師又は登録販売者に相談すること

を勧める旨 

 

⑪ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説 

⑫ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置  

⑬ その他必要な事項 

 

特定販売に伴う事項 

① 薬局又は店舗の主要な外観の写真  

② 薬局製造販売医薬品、要指導医薬品（特定要指

導医薬品を除く。）又は一般用医薬品の陳列の状

況を示す写真 

 

（中略） 

 

⑤ 特定販売を行う薬局製造販売医薬品、要指導医

薬品（特定要指導医薬品を除く。）又は一般用医

薬品の使用期限 

 

③ 特定販売を行うことについて広告をするときは、

要指導医薬品（特定要指導医薬品を除く。）、第一

類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬品、

第三類医薬品及び薬局製造販売医薬品の区分

ごとに表示すること。 

④ 特定販売を行うことについてインターネットを利用

して広告をするときは、都道府県知事 （その薬局

又は店舗の所在地が保健所を設置する市又は特

別区の区域にある場合においては、市長又は区

長。）及び厚生労働大臣が容易に閲覧することが

できるホームページで行うこと。特定販売を行う場

合であっても、要指導医薬品（特定要指導医薬品

を除く。）及び 

一般用医薬品を購入しようとする者等から、対面
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又は電話により相談応需の希望があった場合に

は、薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局

又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師又は登録販売者に、対面又は電話に

より情報提供を行わせなければならない（規則第

１５９条の１７第２項）。 

又は電話により相談応需の希望があった場合に

は、薬局 開設者又は店舗販売業者は、その薬局

又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師又は登録販売者に、対面又は電話に

より情報提供を行わせなければならない（規則第

１５９ 条第２項、規則第１５９条の１７第２項）。 

その他

の遵守

事項等 

「濫用等のおそれのある医薬品」に関する記述 （削除） 

別表 

４－４ 

４－４．栄養機能食品：栄養機能表示と注意喚起表示 

 

 

表の一番上の表示：栄養成分 栄養機能表示 注意喚

起表示 

 

（新設） 

 

 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

β－カロテン（ビタミンＡ の前駆体） 

 

（新設） 

 

４－４．栄養機能食品：栄養成分の機能及び摂取をす

る上での注意事項（食品表示基準別表第 11 から抜粋） 

 

表の一番上の表示：栄養成分 栄養成分の機能 摂取

をする上での注意事項 

 

n-３系脂肪酸：ｎ-３系脂肪酸は、皮膚の健康維持を助

ける栄養素です。本品は、多量摂取により疾病が治癒

したり、より健康が増進するものではありません。一日

の摂取目安量を守ってください。 

 

カリウム：カリウムは、正常な血圧を保つのに必要な栄

養素です。本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、

より健康が増進するものではありません。一日の摂取

目安量を守ってください。腎機能が低下している方は本

品の摂取を避けてください。 

 

（削除） 

 

ビタミン K：ビタミン K は、正常な血液凝固能を維持す

る栄養素です。本品は、多量摂取により疾病が治癒し

たり、より健康が増進するものではありません。一日の

摂取目安量を守ってください。血液凝固阻止薬を服用

している方は本品の摂取を避けてください。 
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第５章 

項目 改訂前 改訂後 

総合機

構ホー

ムペー

ジ 

（前略） 

 

以下のような情報が掲載されている。 

○ 厚生労働省が製造販売業者等に指示した緊急安

全性情報、「使用上の注意」の改訂情報 

○ 製造販売業者等や医療機関等から報告された、医

薬品による副作用が疑われる症例情報 

○ 医薬品の承認情報 

○ 医薬品等の製品回収に関する情報 

○ 一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書情報 

○ 患者向医薬品ガイド  

○ その他、厚生労働省が医薬品等の安全性について

発表した資料 

（前略） 

 

以下のような情報が掲載されている。  

○ 厚生労働省が製造販売業者等に指示した緊急安

全性情報、「使用上の注意」の改訂情報  

○ 製造販売業者等や医療機関等から報告された、医

薬品による副作用が疑われる症例情報  

○ 医薬品の承認情報  

○ 医薬品等の製品回収に関する情報  

○ 一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書情報  

 

○ その他、厚生労働省が医薬品等の安全性について

発表した資料 

添付文

書情報

の活用 

一方で、一般用医薬品等の消費者が直接購入する製

品は、使用時に添付文書情報の内容を直ちに確認でき

る状態を確保する必要があるため、引き続き紙の添付

文書が同梱される。 

一方で、一般用医薬品等の消費者が直接購入する製

品は、使用時に添付文書情報の内容を直ちに確認でき

る状態を確保する必要があるため、添付文書がある場

合は引き続き紙の添付文書が同梱される。 

企業か

ら の 副

作用等

の報告

制度 

医療用医薬品で使用されていた有効成分を一般用医

薬品で初めて配合したものについては、 

 

承認条件として承認後の一定期間（概ね３年）、安全性

に関する調査及び調査結果の報告が求められている。

要指導医薬品は、上記と同様に調査結果の報告が求

められている。 

医療用医薬品で使用されていた有効成分をＯＴＣ医薬

品で初めて配合したものについては要指導医薬品に指

定され、 

承認条件として承認後の一定期間（概ね３年）、安全性

に関する調査及び調査結果の報告が求められている。 

啓発 

活動 

薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚醒剤、大

麻等）によるものばかりでなく、一般用医薬品によって

も生じ得る。 

薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚醒剤等）

によるものばかりでなく、一般用医薬品によっても生じ

得る。 

別表 

５－１ 

し て は

い け な

いこと 

（新設） 

 

 

 

（新設） 

 

 

「本剤の使用中は、天候にかかわらず、戸外活動を避

けるとともに、日常の外出時も本剤の塗布部を衣 服、

サポーター等で覆い、紫外線に当てないこと。なお、塗

布後も当分の間、同様の注意をすること」 

ケトプロフェンが配合された外用鎮痛消炎薬：使用中又

は使用後しばらくしてから重篤な光線過敏症が現れる

ことがあるため。 

「１２歳未満の小児」 

コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデインリン酸塩：重

篤な呼吸抑制があらわれるおそれがあるため。 

 

「過量服用しないこと」 

指定濫用防止医薬品：乱用のおそれがあるため。 

 

「本剤の使用中は、天候にかかわらず、戸外活動を避

けるとともに、日常の外出時も本剤の貼付部を衣服、

サポーター等で覆い、紫外線に当てないこと。なお、貼

付後も当分の間、同様の注意をすること」 

ケトプロフェンが配合された外用鎮痛消炎薬：使用中又

は使用後しばらくしてから重篤な光線過敏症が現れる

ことがあるため。 

 


