
魏
薬食発第 0127001号

平成21年 1月 27日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品

配置販売品目指定基準の一部改正について

平成 21年 1月 27日 厚生労働省告示第 17号により配置販売品目指定基準
(昭和 36年厚生省告示第 16号)の一部改正が別添のとお り告示され、同日
から適用されることとなったが、本改正の要旨及び運用上の留意すべき事項は、
下記のとお りであるので、御了知の上、関係方面に周知徹底方よろしくお取 り
計らい願いたい。                      ・

なお、この通知において、改正後の配置販売品目指定基準を「新基準」と略
称する。

記

改正の要旨

(1)成 分の追加
① 滋養強壮増血剤 (ビタミン剤を含む。)及び解毒剤に有効成分とし°
てヘプロニヵ―卜を追加する。
② かぜ薬 (一 日二回服用するものを含む。)に有効成分としてトラネ
キサム酸を追カロする。

(2)1日 2回用法の液斉Jの追カロ
1日 2回服用の葛根湯内服液剤を追加する。



2.

3.

運用上留意すべき事項

新基準は、平成 21年 1月 27日 より適用するものであること。

その他

(1) 新基準の別表第 1は、今回新たに追加したものを含め、現在、必
ずしもこれらの有効成分あるいは効能又は適応症で承認を取得でき
ることを意味するものでないこと。
なお、これらの有効成分及び効能又は適応症については、随時見
直していくことを予定していること。
(2) 配置販売品目の取扱いについては、昭和51年 2月 13日薬発第
117号薬務局長通知「配置販売業者等に対する指導について」に
より、配置期間を設定し明記することとしているが、配置販売業者
は配置販売員の定期巡回による点検、励行等を徹底し、医薬品の品
質の確保を図り、安定的な供給を行うため配置期限を遵守するとと
もに、使用者に対して適切な情報提供を行うこと。
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＝
　
平
成
二
十

一
年
七
月
十
五
日
か

ら
平
成
二
十
二
年

一
月
十
五
日
前

ま
で
の
間
の
場
合

哺
鋼船
喘
（十舗獅型神
稲論
町料

か
あ
墨
巫
Ｘ
」
鋼
す
＋
議
重
岬梢
・
一
百
詰

日
　
料
船
⇒
舗

一）
年
七
月
十
五
日
前

．　
　
　
　
　
　
の
場
合

躙
嗣
船
哺
酔
鎌
飾
健
御
部
喘
瓢
州

十
九
　
翫
馴
殆
支
　
日
本
銀
行

Ｏ
財
務
省
告
示
第
二
十
二
号

株
式
会
社
日
本
政
策
金
融
公
庫
法
施
行
令

（平
成
二
十

年
政
令
第
百
四
十
三
号
）
附
則
第
十

一
条
の
二
の
規
定
に

基
づ
き
、
国
際
競
争
力
の
維
持
に
関
す
る
国
の
施
策
の
推

進
に
著
し
い
支
障
が
生
じ
て
い
る
産
業
に
属
す
る
事
業
を

定
め
る
。

平
成
一
一十

一
年

一
月
二
十
七
日
財
務
大
臣
　
中
川
　
昭

一

株
式
会
社
日
本
政
策
金
融
公
庫
法
施
行
令

（平
成
二
十

年
政
令
第
百
四
十
二
号
）
附
則
第
十

一
条
の
二
に
規
定
す

る
平
成
二
十
年
九
月
以
後
の
国
際
金
融
秩
序
の
混
乱
に
伴

い
そ
の
国
際
競
争
力
の
維
持
に
関
す
る
国
の
施
策
の
推
進

に
著
し
い
支
障
が
生
じ
て
い
る
産
業
に
属
す
る
事
業
と
し

て
主
務
大
臣
が
定
め
る
も
の
は
、
我
が
国
の
法
人
等
又
は

出
資
外
国
法
人
等
が
開
発
途
上
地
域
以
外
の
地
域
に
お
い

て
こ
の
告
示
の
適
用
の
日
に
お
い
て
現
に
実
施
し
て
い
る

事
業
で
あ
っ
て
、
当
該
事
業
に
必
要
と
な
る
資
金
を
平
成

二
十
年
九
月
以
後
の
国
際
金
融
秩
序
の
混
乱
に
伴
い
金
融

機
関
か
ら
の
借
入
れ
及
び
社
債
又
は
こ
れ
に
準
ず
る
債
券

の
発
行
に
よ
り
直
接
又
は
間
接
に
調
達
す
る
こ
と
が
著
し

く
困
難
と
な
っ
て
い
る
も
の
と
す
る
。

附
　
則

こ
の
告
示
は
、
平
成
二
十
二
年
二
月
二
十

一
日
限
り
、

厚
生
労
働
省
告
示
第
十
七
号

薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
二

十
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
配
置
販
売
品
目
指
定
基

準

（昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
告
示
第
十
六
号
）
の

一
部
を

次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
二
十

一
年

一
月
二
十
七
日

厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

別
表
第

一
か
ぜ
薬

（
一
日
二
回
服
用
す
る
も
の
を
含

む
。）
の
項
中

「テ
レ
ビ
ン
油
」
の
下
に

「、
ト
ラ
ネ
キ
サ

ム
酸
」
を
加
え
、
同
表
滋
養
強
壮
増
血
剤

（ビ
タ
ミ
ン
剤

を
含
む
。
）
及
び
解
毒
剤
の
項
中

「
フ
マ
ル
酸
第

一
鉄
」
の

中跡で表「″一切脚讐］コ̈
」酸鰤機』ぼ打訛標勲『

を
加
え
る
。

Ｏ
厚
生
労
働
省
告
示
第
十
八
号

薬
事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十

一
号
）
第

二
条
第
二
号
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
施
行
令
第
二
条

第
二
号
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

（昭
和
五
十
五
年
厚
生
省
告
示
第
百
六

十
九
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
二
十

一
年

一
月
二
十
七
日

厚
生
労
働
大
臣
　
舛
添
　
要

一

耳
鼻
科
用
薬
の
項
第
六
目
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。

ｏ
　
汁
ヽ
ヽ
ヽ
」
ヽ
爵
隠
爵

〇
農
林
水
産
省
告
示
第
百

一
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
三
条
の
二
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林
の

指
定
施
業
要
件
を
変
更
す
る
。

平
成
二
十

一
年

一
月
二
十
七
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破
　
　
茂

一　
指
定
施
業
要
件
の
変
更
に
係
る
保
安
林
の
所
在
場
所

岡
山
県
真
庭
市
阿
口
宇
湯
頭
二
九
〇
の
三
、
二
九

一

の
二
、
字
御
崎
前
三
〇
三
の
二
、
三
〇
四
、
字
萱
曽
根

三
〇
九
の
三
、
字
柳
ケ
谷
西
平
三

一
六
の
三
、
三

一
八

の
二
、
三

一
九
、
字
柳
ケ
谷
三
二
〇
、
字
唐
箱
迫
四
七

〇
四
の

一
か
ら
四
七
〇
四
の
三
ま
で
、
字
西
谷
四
七
〇

五
の

十
、
四
七
〇
五
の
五
、
四
七
〇
六
の

″
、
四
七
〇

六
の
二
、
四
七
〇
七
、
四
七
〇
八
の

一
、
四
七
〇
八
の

三
、
四
七
〇
八
の
四
、
四
七
〇
九
の

一
、
四
七
〇
九
の

二
、
四
七

一
一
、
四
七
三
七
、
宇
吉
ケ
谷
四
七
三
六
、

上
砦
部
字
高
畝
二
九
三
の
一
、
二
九
三
の
二
、
字
丸
畝

二
九
四
の
二

二
　
保
安
林
と
し
て
指
定
さ
れ
た
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
変
更
後
の
指
定
施
業
要
件

日
　
立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
に
係
る
伐
採
種
は
、
定
め
な
い
。

２
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備

・
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
上
の

も
の
と
す
る
。

３
　
間
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

日
　
立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

「
次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
岡

山
県
庁
及
び
真
庭
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す

る
。）

○
農
林
水
産
省
告
示
第
百
二
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
三
条
の
二
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林
の

指
定
施
業
要
件
を
変
更
す
る
。

平
成
二
十

一
年

一
月
二
十
七
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破
　
　
茂

一　
指
定
施
業
要
件
の
変
更
に
係
る
保
安
林
の
所
在
場
所

岡
山
県
新
見
市
豊
永
赤
馬
宇
大
総
田
八
七
八
、
字
広

総
田
八
七
九
の
三
、
八
七
九
の
四
、
八
七
九
の

一
四
、

八
七
九
の
一
七
か
ら
八
七
九
の

一
九
ま
で
、
字
畑
八
八

〇
、
八
八

一
の
一
、
八
八

一
の
二
、
八
八
二
の

一
、
八

Ｍ
菫
¨
一
だ
嗽
Ｍ
に
脚
の一
動
れ
ｕ
ス
に
畑
走
ゝ
燎
だ
嶽

の

一
か
ら
八
八
七
の
三
ま
で
、
八
八
八
、
八
八
九
の
一

か
ら
八
八
九
の
三
ま
で
、
字
大
松
峠
八
九
〇
の

一
、
八

記

め
に
だ
凱
蓼

狂

憂

鷺

動

一電

八
九
六
の
三

八
九
六
の
二
、
八
九
七
、
九
〇
〇
、
字

後
畑
道
上
八
九
九
、
九
〇

一
、　
一
〇
二
四
の
二
、　
一
〇

二
五
の
二
、　
一
〇
二
七
の
二
、　
一
〇
二
九
の
二
、　
一
〇

五
七
の
二
、　
一
〇
五
九
の
二
、　
一
〇
六

一
の
二
、
宇
大

松
尻
九
〇
二
の
二
、
九
〇
八
の
二
、
九
〇
九
、
九

一
一
、

九

一
三
、
九

一
四
、
九

一
六
の
二
、
宇
羅
内
九

一
七
か

ら
九
二
一
ま
で
、
九
八
二
か
ら
九
八
六
ま
で
、
字
高
丸

九
八
八
、
九
八
九
、
九
九
〇
の
二
、
九
九

一
の
二
、
九

九
二
の
二
、
九
九
五
の
三
、　
一
〇
〇
九
の
二
、　
一
〇
二

一
、
宇
後
畑

一
〇
二
〇
の

一
、
字
大
松

一
〇
六
二
の
二
、

一
〇
六
六
、　
一
〇
六
七
の

一
、
宇
彦
太
郎

一
〇
六
八
か

ら

一
〇
七
〇
ま
で
、　
一
〇
七

一
の

一
、　
一
〇
七
二
、　
一

〇
七
三
の
二
、　
〓
二
七
二
の
二
、　
〓
二
八
三
の
二
、
字

寺
屋
敷
仲
ナ
ル

一
三
七
三
の
二
、
字
寺
屋
敷
中
ノ
ナ
ル

一
四
〇
九
、　
一
四

一
〇
、
字
寺
屋
敷
中
成

，
六
二
五
の

二
、
字
坂
ノ
本

一
六
四
〇
か
ら

一
六
四
二
ま
で
、
字
谷

奥

一
六
四
三
の
一
、　
Ｉ
ハ
四
四
の

一
、
Ｉ
ハ
四
五
の

一
、

一
八
八
三
、
字
谷
奥
平

一
八
七
六
の
二
、　
一
八
七
七
の

二
、　
一
八
七
八
の
四

　ヽ
一
八
七
九
、　
一
八
八
四
、　
一
八

八
五
の
四
、　
一
八
八
六
、　
一
八
八
七
、
一
八
八
八
の

一
、

一
八
八
八
の
三
、　
一
八
八
九
の
三
、
字
奥
口

一
八
九

一

の

一
、　
一
八
九

一
の
三
一　
一
八
九
二
、
一
八
九
二
の

一
、

一
八
九
二
の
三
、　
一
八
九
四
の
二
、　
一
九
〇

一
の
二
、

一
九
〇

一
の
四
、　
一
九
〇
四
の
二
、
宇
大
曽
根
三
七
五

六
の
二
、
三
七
五
六
の
六
、
三
七
五
七
の
三
、
三
七
六

三
の

一
、
三
七
六
三
の
三
、
字
押
床
平
三
七
六
四
の

一
、

三
七
六
四
の
三

一
一　
保
安
林
と
し
て
指
定
さ
れ
た
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
変
更
後
の
指
定
施
業
要
件

日
　
立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
に
係
る
伐
採
種
は
、
定
め
な
い
。

２
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
上
の

も
の
と
す
る
。

３
　
間
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

日
　
立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

「
次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
岡

山
県
庁
及
び
新
見
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す

る
。）

Ｏ
農
林
水
産
省
告
示
第
百
三
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

三
十
三
条
の
二
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林
の

指
定
施
業
要
件
を
変
更
す
る
。　
　
　
　
　
　
　
・

平
成
二
十

〓
年

一
月
二
十
七
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破
　
　
茂

一　
指
定
施
業
要
件
の
変
更
に
係
る
保
安
林
の
所
在
場
所

岡
山
県
苫
田
郡
鏡
野
町
箱
字
大
船
三
六
五
の
一
、
三

六
六
の

一
、
字
段
ノ
谷
三
六
七
の
三

一
一　
保
安
林
と
し
て
指
定
さ
れ
た
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
変
更
後
の
指
定
施
業
要
件

０
　
立
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
に
係
る
伐
採
種
は
、
定
め
な
い
。

２
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
上
の

も
の
と
す
る
。

３
　
問
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

日
　
立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

含
次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
岡

山
県
庁
及
び
鏡
野
町
役
場
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す

る
。）

〇
農
林
水
産
省
告
示
第
百
四
号

森
林
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百
四
十
九
号
）
第

二
十
三
条
の
二
の
規
定
に
よ
り
、
次
の
よ
う
に
保
安
林
の

指
定
施
業
要
件
を
変
更
す
る
。

平
成
二
十

一
年

一
月
二
十
七
日

農
林
水
産
大
臣
　
石
破
　
　
茂

一　
指
定
施
業
要
件
の
変
更
に
係
る
保
安
林
の
所
在
場
所

岡
山
県
新
見
市
豊
永
赤
馬
字
広
総
田
八
七
九
の
二
、

八
七
九
の

一
一
か
ら
八
七
九
の

一
三
ま
で
、
八
七
九
の

二
〇
、
八
七
九
の
二

一
、
字
谷
奥
平

一
八
八
五
の
七

一
一　
保
安
林
と
し
て
指
定
さ
れ
た
目
的
　
水
源
の
か
ん
養

〓
一　
変
更
後
の
指
定
施
業
要
件

日
　
ユエ
木
の
伐
採
の
方
法

１
　
主
伐
に
係
る
伐
採
種
は
、
定
め
な
い
。

２
　
主
伐
と
し
て
伐
採
を
す
る
こ
と
が
で
き
る
立
木

は
、
当
該
立
木
の
所
在
す
る
市
町
村
に
係
る
市
町

村
森
林
整
備
計
画
で
定
め
る
標
準
伐
期
齢
以
上
の

も
の
と
す
る
。

３
　
間
伐
に
係
る
森
林
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

日
　
立
木
の
伐
採
の
限
度
並
び
に
植
栽
の
方
法

・
期
間

及
び
樹
種
　
次
の
と
お
り
と
す
る
。

「
次
の
と
お
り
」
は
、
省
略
し
、
そ
の
関
係
書
類
を
岡

山
県
庁
及
び
新
見
市
役
所
に
備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す

る
。）


