
○胃腸薬製造(輸入)承認基準について 
(昭和五五年四月二二日)

(薬発第五二〇号)
(各都道府県知事あて厚生省薬務局長通知)

一般用医薬品のうち、胃腸薬の製造(輸入)承認については、別記の胃腸薬製造(輸入)承認基準
(以下「基準」という。)により行うこととしたので、左記にご留意のうえ関係製造(輸入販売)業
者に対し、周知徹底を図るとともに、円滑な事務処理が行われるよう何分のご配慮を煩わした
い。 

記 
一 胃腸疾患に関する効能効果をうたう内服用の薬剤(瀉下薬及び漢方処方に基づく製剤を除

く。)はすべてこの基準が適用されること。 
二 別添のビタミン類を配合する場合は、配合理由及び安全性についての資料を添付する必要は

ないこと。 
三 別表1のⅠ欄1項又は2項に掲げる有効成分を主体とする製剤の制酸力及びPH試験法並びに同

表のⅢ欄1項に掲げる消化酵素の消化力を測定する試験法は、昭和五五年四月二二日薬審第五
二三号で通知されたものによること。 

四 基準に基づき製造(輸入)承認を受けようとする者は、申請書の備考欄に「一般用」に併せて
「胃腸薬製造(輸入)承認基準による」と記載すること。 

五 現に製造(輸入)承認申請中のもの及び既に製造(輸入)承認を受けているものについては、こ
の基準に照らし、所要の措置をとらせること。 

別記 
胃腸薬製造(輸入)承認基準 

1 胃腸薬の範囲 
ここでいう胃腸薬の範囲は、胃腸疾患の症状に対して用いることを目的として調製された内

服用薬剤(瀉下薬及び漢方処方に基づく製剤を除く。)とする。 
2 基準 

胃腸薬の基準は次のとおりとする。 
なお、この基準に適合しないものにあつては、配合理由及び安全性についての資料の提出を

求め、それに基づき審査する。 
(1) 有効成分の種類 

(ア) 配合できる有効成分の種類は、別表1に掲げるものとする。 
(イ) 別表1のうち、Ⅰ欄、Ⅱ欄、Ⅲ欄又はⅣ欄に掲げる有効成分を主体とした製剤は、Ⅰ

欄、Ⅱ欄、Ⅲ欄又はⅣ欄の有効成分を相互に配合することができるほか、同表のⅤ欄(3
項、4項又は5項の△印を付したものに限る。)、Ⅶ欄又はⅧ欄に掲げる有効成分を配合す
ることができる。 

ただし、前記の規定にかかわらず、Ⅰ欄に掲げる有効成分のみを主体とした製剤にあつ
てはⅣ欄の2項に掲げる有効成分又はⅤ欄の5項の△印を付したものを、また、Ⅳ欄に掲げ
る有効成分のみを主体とした製剤にあつてはⅦ欄に掲げる有効成分を、それぞれ配合して
はならない。 

(ウ) 別表1のⅤ欄に掲げる有効成分を主体とした製剤は、同表のⅠ欄、Ⅱ欄、Ⅲ欄、Ⅳ欄
又はⅥ欄(1項のロートエキス又は4項に限る。)に掲げる有効成分を配合することができ
る。 

(エ) 別表1のⅥ欄に掲げる有効成分を主体とした製剤は、同表のⅠ欄(3項を除く。)、Ⅱ
欄、Ⅲ欄又はⅤ欄(3項又は4項に限る。)に掲げる有効成分を配合することができる。 

ただし、Ⅵ欄1項に掲げる有効成分を主体とした製剤は、Ⅱ欄(1項のホミカエキス又は3
項に限る。)に掲げる有効成分を配合してはならない。なお、Ⅵ欄(4項を除く。)に掲げる
有効成分の配合は、同一項内においては1種に限る。 

(オ) 別表1のⅦ欄(9項を除く。)に掲げる有効成分を配合する場合は、同一項内において
は1種に限る。 

(カ) 別表1のⅠ欄(3項を除く。)とⅡ欄の2項に掲げる有効成分を同時に配合してはならな
い。 

(キ) 同一有効成分が別表1の2欄以上に掲げられている場合には、重複して配合してはなら
ない。 

(ク) 別表1のⅤ欄1項の塩化ベルベリン又はタンニン酸ベルベリンは、同表のⅡ欄1項又は
Ⅴ欄5項のオウレン又はオウバクと、また、同表のⅦ欄3項のグリチルリチン酸及びその塩
類並びに甘草抽出物は、Ⅶ欄9項のカンゾウと配合してはならない。 

(ケ) 別表1に掲げる有効成分のほか、ビタミン類であつて配合理由があり、かつ作用が緩
和なものについては、別添により配合して差し支えない。 

(2) 有効成分の分量 



(ア) 別表1に掲げる各有効成分(Ⅲ欄1項及びⅣ欄1項に掲げる有効成分を除く。)の1日最
大分量は、別表1に掲げる量とし、1回最大分量は1日最大分量の1／3とする。 

(イ) 別表1のⅠ欄の1項又は2項に掲げる有効成分を2種以上配合する場合は、当該有効成
分ごとに配合する分量をそれぞれの1日最大分量で除して得た数値の和が2を超えてはなら
ない。 

(ウ) 別表1のⅡ欄の2項若しくは3項に掲げる有効成分を2種以上配合する場合、同表Ⅲ欄
の2項に掲げる有効成分を2種以上配合する場合又は同表のⅤ欄の1項、2項、3項若しくは
4項に掲げる有効成分を2種以上配合する場合には、当該有効成分ごとに配合する分量をそ
れぞれの1日最大分量で除して得た数値の同一項内における和が1を超えてはならない。 

(エ) 別表1のⅠ欄に掲げる有効成分を主体とする製剤に同表Ⅱ欄1項の生薬のうち※印を付
したものを配合する場合には、当該生薬の1日分量は、別表1に示すそれらの生薬の1日最
大分量の1/10以下とすること。 

(オ) 別表1のⅠ欄1項及び2項に掲げる有効成分を主体とする製剤は、別に定める制酸力及
びPHの試験法により試験するとき、1日分の製剤の制酸力が0.1N塩酸の消費量として
150ml以上であり、かつ当該製剤のPHは3.5以上でなければならない。 

なお、1回分の製剤の制酸力は50ml以上でなければならない。 
(カ) 別表1のⅢ欄1項に掲げる有効成分を主体とする製剤にあつては、1日分の製剤に含ま

れる消化酵素の消化力が、同表Ⅲ欄1項に定めるでんぷん糖化力、でんぷん糊精化力、で
んぷん液化力、たん白消化力、脂肪消化力、繊維素糖化力又は繊維素崩壊力の1日最小単
位のうちいずれか1つ以上について、その1日最小単位以上でなくてはならない。 

なお、1回最小単位は1日最小単位の1/3とする。 
(キ) 別表1のⅣ欄1項に掲げる有効成分を主体とする製剤にあつては、当該時効成分の1日

最小分量は別表1に掲げる量とし、1回の最小分量は1日最小分量の1/3とする。 
(3) 剤型 

剤型は、カプセル剤、顆粒剤、丸剤、細粒剤、散剤、舐剤、錠剤、浸剤、煎剤用製剤及び
内用液剤(1欄又はⅡ欄を主体とした緩和な成分の製剤に限る。)とする。 

(4) 用法及び用量 
(ア) 用法は、原則として1日3回服用するものとする。ただし、別表1のⅠ欄又はⅡ欄を主

体とする内用液剤並びにⅤ欄又はⅥ欄を主体とした製剤にあつては、1日1～3回の範囲内
で服用するものとするが、1日2回以上の服用の場合には服用間隔は4時間以上おくこと。 

(イ) 浸剤・煎剤用製剤にあつては、服用時の調製法を明記するものとする。 
(ウ) 服用時間(食前、食後、食間等)又は服用間隔を明記すること。 
(エ) 生後3か月未満の者を対象とする用法は認められない。 
(オ) カプセル剤並びに直径6mmを超える丸剤及び錠剤については、5歳未満の者を対象と

する用法は認められない。 
(カ) 直径6mm以下の丸剤及び錠剤であつても、3歳未満の者を対象とする用法は認められ

ない。 
(キ) 15歳未満の者における1日最大分量は、別表1に掲げる1日最大分量に別表2の当該年

齢区分に対応する係数欄の数値を乗じた量とする。 
(ク) (2)の(オ)及び(2)の(カ)で定める1日最小分量は、15歳未満の者に対しては、当該1

日最小分量に別表2の年齢区分に対応する係数欄の数値を乗じた量とする。 
ただし、(2)の(キ)で定める1日最小分量については、年齢区分に関係なく適用する。 

(5) 効能又は効果 
(ア) 別表1の各欄(Ⅶ欄及びⅧ欄を除く。)の有効成分を主体とした製剤の効能又は効果の

範囲は、別表3のとおりとする。 
また、Ⅰ欄、Ⅱ欄、Ⅲ欄又はⅣ欄のうち主体とする有効成分が2つ以上の欄にわたる場

合には、それぞれに対応する効能又は効果を合わせた範囲内とする。 
なお、同表Ⅲ欄1項に掲げる有効成分を主体とする製剤については、でんぷん糖化力、

でんぷん糖精化力、でんぷん液化力、たん白消化力又は脂肪消化力のうち、いずれか1つ
以上が1日最小単位以上となる場合のみ別表3のⅢ欄の効能又は効果をうたうことができ
る。 

(イ) 別表3のⅤ欄又はⅥ欄の効能又は効果をうたう製剤にあつては、同表他欄の効能又は
効果をうたうことはできない。 

(ウ) 上記の規定にかかわらず、別表1のⅠ欄に掲げる有効成分を配合する製剤に同表Ⅱ欄1
項のホミカエキスを配合した場合は、別表3のⅠ欄の効能又は効果をうたうことはできな
い。 

また、別表1のⅠ欄3項に掲げる有効成分のみを主体とする製剤にあつては、別表3のⅠ
欄の効能又は効果をうたうことはできない。 

別表1 



区分 有効成分名 一日最大分量

Ⅰ
欄 

1項 乾燥水酸化アルミニウムゲル 3g 

ケイ酸アルミン酸マグネシウム 4g 

ケイ酸マグネシウム 6g 

合成ケイ酸アルミニウム 10g 

合成ヒドロタルサイト 4g 

酸化マグネシウム 1g 

水酸化アルミナマグネシウム 4g 

水酸化アルミニウムゲル 30ml(酸化ア
ルミニウムと
して1.2g) 

水酸化アルミニウム・炭酸水素ナトリウム共沈生成物 2g 

水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム混合乾燥ゲル 3g 

水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウム・炭酸カルシウム共沈生成物 4g 

水酸化マグネシウム 2.4g 

炭酸水素ナトリウム 5g 

炭酸マグネシウム 2g 

沈降炭酸カルシウム 3g 

メタケイ酸アルミン酸マグネシウム 4g 

無水リン酸水素カルシウム 2.4g 

リン酸水素カルシウム 3g 

烏賊骨 3g 

石決明 3g 

ボレイ 3g 

2項 アミノ酢酸 0.9g 

ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート 3g 

3項 ロートエキス 30mg 

区分 有効成分名 1日最大分量(g) 

エキス
(原生薬
換算量) 

粉末 

Ⅱ
欄 

1項 アニス実 3 1 

アロエ ― 0.15 

ウイキヨウ 3 1 

ウコン 6 2 

ウヤク 5 1 

延命草 10 3 

オウゴン 6 3 

オウバク 3 3 

オウレン 3 1.5 

加工大蒜 ― 0.2 

ガジユツ 3 3 

カツコウ 8 3 

カラムス根 6 2 

乾薑 3 1 



枳殻 5 2 

キジツ 5 2 

ケイヒ 5 1 

ゲンチアナ 1.5 0.5 

コウジン 6 3 

コウボク 5 1.5 

ゴシユユ 3 1 

※胡椒 5 1.5 

コロンボ 5 1.5 

コンズランコ 9 3 

※サンシヨウ 3 1 

山奈 6 2 

シンシ 6 3 

シユクシヤ 3 1 

シヨウキヨウ 3 1 

シヨウズク 3 1 

青皮 5 3 

石菖根 6 2 

センタウリウム草 2 0.7 

センブリ 1.5 0.05 

ソウジユツ 5 2 

ソヨウ 2 1 

大茴香 3 1 

ダイオウ 0.2 0.1 

チクセソニンジン 6 3 

チヨウジ 2 0.5 

チンピ 5 3 

※トウガラシ ― 0.1 

トウヒ 5 3 

動物胆(ユウタンを含む) ― 0.5 

ニガキ 5 0.5 

ニクズク 3 1 

ニンジン 6 3 

ハツカ(セイヨウハツカを含む) 3 1 

事溌 2 0.5 

ビヤクジユツ 5 2 

ホツプ 3 1 

ホミカエキス ― 0.03 

睡茱葉 4 1.3 

モツコウ 3 1 

ヤクチ 3 1 

リユウタン 15 0.5 

リヨウキヨウ 3 1 

ウイキヨウ油 0.08 



ケイヒ油 0.03 

シヨウキヨウ油 0.03 

シヨウズク油 0.03 

チヨウジ油 0.02 

トウヒ油 0.03 

ハツカ油 0.03 

レモン油 0.03 

l―メントール 0.18 

dl―メントール 0.18 

 2項 塩酸ベタイン 0.6 

グルタミン酸塩酸塩 1.8 

3項 塩化カルニチン 0.6 

塩化ベタネコール 0.045 

 4項 乾燥酵母 10 


