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食薬区分における成分本質（原材料）の取扱いの例示の一部改正について 

 

 

人が経口的に服用する物が、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 35 年法律第 145 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１日付け薬発第 476 号厚生省薬務局長通知。以下「46通

知」という。）に基づき判断することとしています。また、個別の成分本質（原材

料）については、「食薬区分における成分本質（原材料）の取扱いの例示」（令和

２年３月 31日付け薬生監麻発 0331第９号厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・

麻薬対策課長通知。以下「例示通知」という。）に規定しているところです。 

今般、例示通知の一部を別紙のとおり改正しますので、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おいて御留意をお願いいたしま

す。 

 

記 

 

１ 改正の趣旨 

   都道府県から提出のあった個別成分本質（原材料）（※）について、46通知の

別紙「医薬品の範囲に関する基準」の別添１「食薬区分における成分本質（原材

料）の取扱いについて」に基づき、専ら医薬品として使用される成分本質（原材

料）に該当するかどうか等の判断を行い、例示通知の別添１「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）リスト」に追加した。 

   ※企業等が輸入又は製造して販売しようとする物に含有されている成分及び

いわゆる健康食品の買上調査において検出された成分。 



２ 改正の概要 

（１）以下の成分本質（原材料）について、例示通知の別添１「専ら医薬品として 

使用される成分本質（原材料）リスト」に追加した。 

  ○その他（化学物質等） 

   ・ピリミデナフィル 

   ・プソイドエフェドリン 

 

（２）以下の成分本質（原材料）について、例示通知の別添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）リスト」に追加した。 

○植物由来物等 

   ・ソリザヤノキ 

   ・テンニンカ 

  ○その他（化学物質等） 

   ・L-エルゴチオネイン 

 

（３）以下の成分本質（原材料）について、例示通知の別添１「専ら医薬品として使

用される成分本質（原材料）リスト」に掲載してきたが、当該リストの備考に「陽

イオン交換等の方法により植物塩基を除いたエキスは「非医」」を追加した。 

  ○植物由来物等 

   ・マオウ（陽イオン交換等の方法により植物塩基を除いたエキスは「非 

医」） 

  

（４）以下の成分本質（原材料）について、例示通知の別添１「専ら医薬品として

使用される成分本質（原材料）リスト」に掲載してきたが、当該リストの他名

等に「還元型グルタチオン」を追加した。 

○その他（化学物質等） 

 ・グルタチオン（還元型グルタチオン） 

 

（５）以下の成分本質（原材料）について、例示通知の別添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）リスト」に掲載し

てきたが、当該リストの部位等に「茎」を追加した。 

○植物由来物等 

 ・サラシア・オブロンガ（茎・根） 

 



（別紙） 

 

「食薬区分における成分本質（原材料）の取扱いの例示」の一部改正について 

 

令和２年３月 31日付け薬生監麻発 0331第９号厚生労働省医薬・生活衛生局監視指

導・麻薬対策課長通知「食薬区分における成分本質（原材料）の取扱いの例示」の別

添１「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）リスト」の一

部を次のように改正します。 

 

第１ 別添１「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」の３．その

他（化学物質等）（以下、「別添１の３」という。）の表ヒドロキシホンデナフィル

の項の次に次の項を加える。 

ピリミデナフィル Pyrimidenafil   

別添１の３の表ビンカミンの項の次に次の項を加える。 

プソイドエフェドリ

ン 

   

別添１「専ら医薬品として使用される成分本質（原材料）リスト」の１．植物

由来物等の表マオウの項を次のように改める。 

マオウ  地上茎 陽イオン交換等の方

法により植物塩基を

除いたエキスは「非

医」 

別添１の３の表グルタチオンの項を次のように改める。 

グルタチオン 還元型グルタチオン   

 

 

第２ 別添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）リスト」の１．植物由来物等（以下、「別添２の１」という。）の表ソ

バの項の次に次の項を加える。 

ソリザヤノキ オオナタノミノキ 樹皮  

別添２の１の表テンチャの項の次に次の項を加える。 

テンニンカ 天人花 果実  

別添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）リスト」の３．その他（化学物質等）の表 N-アセチルノイラミン酸の項の

次に次の項を加える。 

L-エルゴチオネイン L-Ergothioneine   

別添２の１の表サラシア・オブロンガの項を次のように改める。 

サラシア・オブロン

ガ 

 茎・根  

 


