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の
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律
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第
四
条
第
五
項
第
三
号
の
規
定
に
基
づ
き
、
医
薬
品
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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
四
条
第
五
項
第
三
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
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す
る
要
指
導
医
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品
（
平
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二
十
六
年
厚
生
労
働
省
告
示
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二
百
五
十
五
号
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の
一
部
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次
の
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の
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改
正
す
る
。 

令
和
八
年
五
月
二
十
日 

厚
生
労
働
大
臣 

上
野
賢
一
郎  

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
四
条
第
五
項
第
三
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚

生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
要
指
導
医
薬
品
の
一
部
を
改
正
す
る
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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ） 

改   正   後 改   正   前 

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 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 ） 第 四 条 第 五 項 第 三 号 の 規 定

に 基 づ き 厚 生 労 働 大 臣 が 指 定 す る 要 指 導 医 薬 品 は 、 次 に 掲 げ る 医 薬

品 と す る 。 

一 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 四 条 第 五 項 第 三 号 イ 又 は ロ に 掲 げ る 医 薬 品 で あ っ

て 、 次 に 掲 げ る も の 、 そ の 水 和 物 及 び そ れ ら の 塩 類 を 有 効 成 分

と し て 含 有 す る 製 剤 

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 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 ） 第 四 条 第 五 項 第 三 号 の 規 定

に 基 づ き 厚 生 労 働 大 臣 が 指 定 す る 要 指 導 医 薬 品 は 、 次 に 掲 げ る 医 薬

品 と す る 。 

一 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 四 条 第 五 項 第 三 号 イ 又 は ロ に 掲 げ る 医 薬 品 で あ っ

て 、 次 に 掲 げ る も の 、 そ の 水 和 物 及 び そ れ ら の 塩 類 を 有 効 成 分

と し て 含 有 す る 製 剤 

⑴ ～ ⑷ （ 略 ） 

⑸ タ ダ ラ フ ィ ル （ 一 錠 中 タ ダ ラ フ ィ ル と し て 十 m
g
を 含 有 す る

勃 起 不 全 用 薬 に 限 る 。 ）  

⑹ ～ ⒂ （ 略 ） 

⒃ ラ メ ル テ オ ン 

⒄ ～ ⒅ （ 略 ） 

⑴ ～ ⑷ （ 略 ） 

（ 新 設 ） 

 

⑸ ～ ⒁ （ 略 ） 

（ 新 設 ） 

⒂ ～ ⒃ （ 略 ） 

二 ・ 三 （ 略 ） 二 ・ 三 （ 略 ） 

 


