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 都道府県知事 

各 保健所設置市長 殿 

特 別 区 長 

厚生労働省医薬・生活衛生局長 

（ 公  印  省  略 ） 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律施行令第三条の規定に基づき厚生労働大臣の指定する医薬品の

有効成分の一部を改正する件について 

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施行令

（以下「施行令」という。）第３条に規定する薬局製造販売医薬品については、

施行令第 80 条第１項の規定に基づき、その製造販売の承認の権限が都道府県知

事に委譲されているところですが、今般、「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律施行令第三条の規定に基づき厚生労働大臣の

指定する医薬品の有効成分の一部を改正する件」（令和４年厚生労働省告示第

375 号）が告示され、令和５年１月１日より適用されることとなったので、下記

事項について御了知の上、貴管下関係業者に対する周知をお願いいたします。 

記 

１ 告示改正の概要 

（１）外皮用薬の項の「マーキユロクロム。ただし、製剤中２％以下を含有する

場合に限る。」を削除すること。 

（２）歯科口腔用薬及び外皮用薬の項の「塩化メチルロザニリン」を削除するこ

と。 

（３）別記のとおり有効成分名の記載を整備すること。

   



 

２ 通知改正について 

  「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施行

令第３条の規定に基づき厚生労働大臣の指定する医薬品の有効成分の一部を

改正する件について」（平成 27 年３月 31 日付け薬食発 0331 第１号厚生労働

省医薬食品局長通知）の記２及び記３（１）を次のとおり改める。 

 

 「２ 薬局製造販売医薬品の対象品目について 

    薬局製造販売医薬品とは、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、当該薬局において販売又は授与する医薬品であって、

別紙１及び別紙２に掲げる 426 品目が該当すること。」 

 

 「３ 製造販売承認等について 

（１）承認の要否 

別紙１に掲げる 417 品目（以下「薬局製剤」という。）については都

道府県知事による薬局ごとの製造販売承認を要するものであること。

また、別紙２に掲げる９品目については、製造販売承認が不要である

こと。この場合、薬局ごとに都道府県知事にあらかじめ製造販売の届

出を行う必要があること。」 



別記＜有効成分名の記載を整備するもの＞ 

催眠鎮静薬２ 

解熱鎮痛薬（かぜ薬を含む。）15 

鎮暈薬８ 

鎮咳去痰薬 20 

成分名 

「ブロムワレリル尿素」 から 「ブロモバレリル尿素」 に変更。 

解熱鎮痛薬（かぜ薬を含む。）６ 

鎮咳去痰薬６ 

成分名 

「dl―塩酸メチルエフエドリン」 から 「dl―メチルエフエドリン塩酸塩」 に

変更。 

解熱鎮痛薬（かぜ薬を含む。）７ 

鎮暈薬３ 

耳鼻科用薬２ 

成分名 

「カフエイン」 から 「カフエイン水和物」 に変更。 

解熱鎮痛薬（かぜ薬を含む。）12 

耳鼻科用薬５ 

成分名 

「酒石酸アリメマジン」 から 「アリメマジン酒石酸塩」 に変更。 

解熱鎮痛薬（かぜ薬を含む。）16 

耳鼻科用薬７ 

抗ヒスタミン薬４ 

鎮咳去痰薬 21 

成分名 

「マレイン酸クロルフエニラミン」 から 「クロルフエニラミンマレイン酸

塩」 に変更。 

解熱鎮痛薬（かぜ薬を含む。）17 

鎮咳去痰薬 23 

成分名 

「リン酸ジヒドロコデイン」 から 「ジヒドロコデインリン酸塩」 に変更。 

鎮暈薬１ 成分名 

「塩酸ジフエニドール」 から 「ジフエニドール塩酸塩」 に変更。 

鎮暈薬２ 

抗ヒスタミン薬１ 

その他 13 

成分名 

「塩酸ピリドキシン」 から 「ピリドキシン塩酸塩」 に変更。 

鎮暈薬５ 成分名 

「臭化水素酸スコポラミン」 から 「スコポラミン臭化水素酸塩水和物」 

に変更。 

眼科用薬 成分名 

「硫酸亜鉛」 から 「硫酸亜鉛水和物」 に変更。 

耳鼻科用薬８ 

抗ヒスタミン薬５ 

鎮咳去痰薬 22 

成分名 

「d―マレイン酸クロルフエニラミン」 から 「d―クロルフエニラミンマレイ

ン酸塩」 に変更。 

抗ヒスタミン薬６ 

その他 152 

成分名 

「酪酸リボフラビン」 から 「リボフラビン酪酸エステル」 に変更。 

抗ヒスタミン薬８ 

胃腸薬 56 

成分名 

「リン酸水素カルシウム」 から 「リン酸水素カルシウム水和物」 に変

更。 



鎮咳去痰薬４ 成分名 

「塩酸トリメトキノール」 から 「トリメトキノール塩酸塩水和物」 に変

更。 

鎮咳去痰薬 15 成分名 

「臭化水素酸デキストロメトルフアン」 から 「デキストロメトルフアン臭

化水素酸塩水和物」 に変更。 

鎮咳去痰薬 19 成分名 

「ヒベンズ酸チペピジン」 から 「チペピジンヒベンズ酸塩」 に変更。 

歯科口腔用薬４ 

痔疾用薬１ 

外皮用薬 14 

成分名 

「塩酸ジブカイン」 から 「ジブカイン塩酸塩」 に変更。 

歯科口腔用薬 11 成分名 

「硫酸アルミニウムカリウム」 から 「硫酸アルミニウムカリウム水和

物」 に変更。 

胃腸薬１ 

外皮用薬１ 

成分名 

「アクリノール」 から 「アクリノール水和物」 に変更。 

胃腸薬６ 

 

成分名 

「ウルソデスオキシコール酸」 から 「ウルソデオキシコール酸」 に変

更。 

胃腸薬７ 

 

成分名 

「塩化カルニチン」 から 「カルニチン塩化物」 に変更。 

胃腸薬８ 

 

成分名 

「塩化ベルベリン」 から 「ベルベリン塩化物水和物」 に変更。 

胃腸薬 10 成分名 

「塩酸パパベリン」 から 「パパベリン塩酸塩」 に変更。 

胃腸薬 31 成分名 

「臭化ブチルスコポラミン」 から 「ブチルスコポラミン臭化物」 に変

更。 

胃腸薬 33 成分名 

「臭化メチルオクタトロピン」 から 「メチルオクタトロピン臭化物」 に

変更。 

胃腸薬 34 

 

成分名 

「臭化メチルベナクチジウム」 から 「メチルベナクチジウム臭化物」 

に変更。 

胃腸薬 47 成分名 

「乳酸カルシウム」 から 「乳酸カルシウム水和物」 に変更。 

胃腸薬 55 

その他 156 

成分名 

「硫酸マグネシウム」 から 「硫酸マグネシウム水和物」 に変更。 



痔疾用薬３ 

外皮用薬 25 

成分名 

「酢酸トコフエロール」 から 「トコフエロール酢酸エステル」 に変更。 

痔疾用薬４ 

外皮用薬 26 

成分名 

「酢酸ヒドロコルチゾン」 から 「ヒドロコルチゾン酢酸エステル」 に変

更。 

外皮用薬９ 成分名 

「塩化アルミニウム」 から 「塩化アルミニウム（Ⅲ）六水和物」 に変

更。 

外皮用薬 10 成分名 

「塩化ベンザルコニウム」 から 「ベンザルコニウム塩化物」 に変更。 

外皮用薬 11 成分名 

「塩化ベンゼトニウム」 から 「ベンゼトニウム塩化物」 に変更。 

外皮用薬 13 成分名 

「塩酸ジフエンヒドラミン」 から 「ジフエンヒドラミン塩酸塩」 に変更。 

外皮用薬 15 成分名 

「塩酸ナフアゾリン」 から 「ナフアゾリン塩酸塩」 に変更。 

外皮用薬 24 

 

成分名 

「酢酸デキサメタゾン」 から 「デキサメタゾン酢酸エステル」 に変

更。 

外皮用薬 43 

 

成分名 

「パルミチン酸レチノール」 から 「レチノールパルミチン酸エステル」 

に変更。 

駆虫薬１ 成分名 

「カイニン酸」 から 「カイニン酸水和物」 に変更。 

その他 58 成分名 

「酢酸 d―α―トコフエロール」 から 「d―α―トコフエロール酢酸エステ

ル」 に変更。 

その他 78 成分名 

「硝酸チアミン」 から 「チアミン硝化物」 に変更。 
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