
厚生労働省 医薬局 医薬安全対策課

大泉 博文

「行政における市販薬乱用に対する取組について」

第177回 市町村職員を対象とするセミナー

「一般用医薬品の濫用の現状と拡大防止の取組について」



• 濫用等のおそれのある医薬品について

• 市販薬乱用に特化した資材の作成について

• 周知・啓発活動について



総 務 課

医 薬 品 審 査 管 理 課

医 療 機 器 審 査 管 理 課

医 薬 安 全 対 策 課

監 視 指 導 ・ 麻 薬 対 策 課

血 液 対 策 課

医薬品・医薬部外品・化粧品・医療機器の有効性・安全
性の確保対策のほか、血液事業、麻薬・覚せい剤対策な
ど、国民の生命・健康に直結する諸問題を担う。

・医薬品等の安全性の確保に関する企画及び立案に関すること。
・医薬品等の安全性の調査に関すること。
・医薬品等の製造販売業の許可に関すること。
・生物由来製品及び特定医療機器の記録の作成及び保存の事務に係る指導及び助言
に関すること。

医薬安全対策課について

地方厚生局
都道府県労働局
各検疫所
各研究所 など
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濫用等のおそれのある医薬品の取扱い
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《医薬品医療機器等法施行規則》
（濫用等のおそれのある医薬品の販売等）

第十五条の二 薬局開設者は、薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品のうち、濫用等のおそれがあるものとして厚生労
働大臣が指定するもの（以下「濫用等のおそれのある医薬品」という。）を販売し、又は授与するときは、次に掲げ
る方法により行わなければならない。
一 当該薬局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、次に掲げる事項を確認させること。
イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏名及び年齢
ロ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設者、店
舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬品の購入又は譲
受けの状況

ハ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超えて当該
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

ニ その他当該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
二 当該薬局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、前号の規定により確認した事項を
勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又は授与させること。

濫用等のおそれのある医薬品
次の各号に掲げるもの、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

エフェドリン
コデイン
ジヒドロコデイン
ブロモバレリル尿素
プソイドエフェドリン
メチルエフェドリン

《平成26年厚生労働省告示第252号》
最終改正：令和５年厚生労働省告示第５号

（令和５年４月１日より適用）

第２回医薬品販売制度検討会
資料２から一部改変



業界自主規制から省令での規制まで
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・鎮咳去痰薬については、約40年ほど前から不適正な使用について報告があり、通知にて行政指導していた。

・一般用医薬品を原料とした覚せい剤の密造防止の観点での行政指導もしていた。

コデインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン酸塩等を含有する

一般用医薬品の鎮咳去痰薬（内用）の販売に係る留意事項について

平成２２年６月１日 薬食総発0601第６号 薬食安発0601第３号

プソイドエフェドリン塩酸塩等を含有する

一般用医薬品の販売時における購入理由の確認等について

平成２3年5月１3日 薬食監麻発0513第1号



一般用医薬品の乱用による薬物依存の実態について
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・総合感冒薬による依存症例が報告された。

・一般用医薬品の「入手しやすさ」や「合法性」が、高い再使用率につながっていると考察されている。

出典：令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業）

「民間の依存症支援団体利用者を対象とする依存実態の再解析及び追加調査」

（研究代表者：国立精神・神経医療研究センター精神保健研究所薬物依存研究部嶋根卓也)

令和4年7月27日
令和4年度第7回医薬品等安全対策部会
安全対策調査会 資料１より抜粋



一般用医薬品による救急搬送事例調査

出典：一般用医薬品による中毒患者の現状とその対策 廣瀬正幸他 日臨救急医会誌(JJSEM), 2020; 23: 702-6

一般用医薬品による救急搬送事例調査(藤田医科大学)

2011年5月～2019年3月までに藤田医科大学病院・救命救急センターに搬送された意図的な医薬品の過量服薬による急性薬物中毒患者

477例のうち、一般用医薬品を摂取した患者86例を対象に分析

※患者の属性 男性：26例（32.5%）、女性：60例（67.5%）平均年齢（最小, 最大）：28（15, 84）歳

一般用医薬品（第１類、第２類）のインターネット販売を可能とするとともに、指定薬物の所持・使用等を禁止する等の見直しを行った

改正薬事法の施行（平成26年（2014年））以降、一般用医薬品による搬送事例に増加傾向がある旨の報告がされている。
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第２回 医薬品の販売制度に関する検討会
資料２から一部改変



濫用等のおそれのある医薬品の改正について
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出典：「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規則第十五条の二の規定に基づき

濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品」の改正について

(令和５年２月８日付け 厚生労働省医薬・生活衛生局長通知) より抜粋

改正後 改正前

１．エフェドリン １．エフェドリン

２．コデイン ２．コデイン（鎮咳(がい)去痰(たん)薬に限る。）

３．ジヒドロコデイン ３．ジヒドロコデイン（鎮咳(がい)去痰(たん)薬に限る。）

４．ブロモバレリル尿素 ４．ブロムワレリル尿素

５．プソイドエフェドリン ５．プソイドエフェドリン

６．メチルエフェドリン
６．メチルエフェドリン（鎮咳(がい)去痰(たん)薬のうち、
内用液剤に限る。）

１．濫用等のおそれのある医薬品の指定について
（１）濫用等のおそれのある医薬品は、その範囲を下表のとおり改正し、同表の改正後の欄に掲げる
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
（以下「指定医薬品」という。）とする。
（２）指定医薬品は、指定成分を有効成分として配合する製剤であり、生薬を主たる有効成分とする
製剤は含まれない。
（３）ジヒドロコデインセキサノール及びリン酸ヒドロコデインセキサノールは、ジヒドロコデイン
を含む混合物であるため、これらを有効成分として配合する製剤は、指定医薬品となる。



規制成分追加について
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・現行では６成分が指定されているが、他成分でも乱用されているとの報告がある。

• 現在、厚生労働科学研究「濫用等のおそれのある医薬品の成分指定に係る研究」（研究代表者：国立精

神・神経医療研究センター 嶋根 卓也）にて、実態調査及び依存性に関する文献調査を実施中。

• 上記研究結果を踏まえ、必要に応じ成分追加等の措置を検討予定。

厚生労働省での対応

研究報告書1)（抜粋）

全国の精神科医療施設における薬物関連精神疾患の実態調査

対象症例：2022 年 9 月 1 日から 10 月 31 日までの 2 ヶ月間とした。対象症例は，調査期間内に対象施設において、

入院あるいは外来で診療を受けた、「アルコール以外の精神作用物質使用による薬物関連精神障害患者」

市販薬の内訳：コデイン含有群 197 例（73.8%）ブロムワレリル尿素主剤群 38 例（14.2%）、デキストロメトル

ファン含有群 36 例（13.5%）、アリルイソプロピルアセチル尿素含有群 31 例（11.6%）、ジフェンヒドラミン主

剤群 27 例（10.1%）の順。

1) 国立精神・神経医療研究センター. 全国の精神科医療施設における薬物関連精神疾患の実態調査2022

※下線部が既に濫用等のおそれのある医薬品に指定されている成分
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これまでの薬物乱用対策資材

・大麻、覚せい剤などの違法薬物が中心。

・「ダメ。ゼッタイ。」といった使用の禁止を促す強い文言。

mhlw.go.jp/stf/houdou/0000211828_00010.html
市販薬に関する記述は限定的

https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/0000211828_00010.html
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001184455.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001184455.pdf
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直近の薬物乱用の現状

・若年者による薬物乱用の中心は違法薬物から市販薬へ。

・市販薬は正しく使用すれば症状改善等に有効であり、一律に使用を禁止するべきものではない。医薬品のリテラ

シー向上も必要。

若年者の乱用実態を踏まえて、市販薬に特化した啓発資材が必要
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一般用医薬品（市販薬）の使い方
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○ 政府インターネットテレビで「医薬品の正しい使い方」に関する動画を公開しており、その
中で市販薬の濫用に関する注意喚起を実施している。

https://nettv.gov-online.go.jp/prg/prg24649.html
（令和４年７月１日より公開）

https://nettv.gov-online.go.jp/prg/prg24649.html


一般用医薬品の乱用ホームページの作成
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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/index_00033.htmlhttps://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/index_00010.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/index_00033.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/index_00010.html


一般用医薬品の乱用ホームページの作成

18https://www.mhl.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/index_00010.html

・ホームページ上では、相談窓口も紹介している。

https://www.mhl.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/index_00010.html
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広報誌「厚生労働」を用いた周知活動

・厚生労働省の広報誌「厚生労働」にて「薬の適正使用」について記事を掲載。

・厚生労働省のホームページからも記事の内容は確認可能。

https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou_kouhou/kouhou_shuppan/magazine/202409.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou_kouhou/kouhou_shuppan/magazine/202409.html
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政府広報を用いた周知活動

・政府広報ラジオ番組「杉浦太陽・村上佳菜子 日曜まなびより」にて放送。

・その他様々な媒体にて、啓発活動を実施予定。

https://audee.jp/voice/show/89453



ご清聴ありがとうございました

昨日より今日、今日より明日、
より安全・安心な医薬品を目指し
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