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薬
事
法
施
行
令
の

一
部
を
改
正
す
る
政
令
案
要
綱

一
　

医
薬
関
係
者
以
外
の

一
般
人
を
対
象
と
す
る
広
告
方
法
を
制
限
す
る
必
要
が
あ
る
医
薬
品
と
し
て
、
ペ
ル
ツ
ズ

マ
ブ
及
び

そ
の
製
剤
を
指
定
す
る
こ
と
。

（別
表
第
二
関
係
）

一
一　
こ
の
政
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
こ
と
。

（附
則
関
係
）



「薬事法施行令の一部を改正する政令案」

について (説明要旨)

本政令案は、がんに使用されるペルツズマブ

について、医薬関係者以外の一般人を対象 とす

る広告方法を制限する医薬品として指定するも

のであります。

(参考)本 政令案の概要

HER2陽 性の手術不能又は再発乳癌に対する治療薬として用いられるペルツズマブ

について、薬事法に定める 「特殊疾病に使用されることが目的とされている医薬品であつ

て、医師又は歯科医師の指導のもとに使用されるのでなければ危害を生ずるおそれが特に

大きいもの」に該当することから、薬事法施行令において、特定疾病用医薬品として指定

し、一般人に対する広告の制限を行 う。



政
令
第
　
　
　
号

薬
事
法
施
行
令
の

一
部
を
改
正
す
る
政
令

内
閣
は
、
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
六
十
七
条
第

一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す

Ｚり
。薬

事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十

一
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

別
表
第
二
中
第
百
二
十
三
号
を
第
百
二
十
四
号
と
し
、
第
百
九
号
か
ら
第
百
二
十
二
号
ま
で
を

一
号
ず

つ
繰
り
下
げ
、
第
百

八
号
の
次
に
次
の

一
号
を
加
え
る
。

百
九
　
ペ
ル
ツ
ズ

マ
ブ
及
び
そ
の
製
剤

附
　
則

こ
の
政
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。



理
　
由

が
ん
に
使
用
さ
れ
る
ペ
ル
ツ
ズ

マ
ブ
に
つ
い
て
、

品
と
し
て
指
定
す
る
必
要
が
あ
る
か
ら
で
あ
る
。

医
薬
関
係
者
以
外
の

一
般
人
を
対
象
と
す
る
広
告
方
法
を
制
限
す
る
医
薬



薬
事
法
施
行
令
の

一
部
を
改
正
す
る
政
令
案

○
薬
事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十

一
号
）

新

旧
対
照
条
文

（
抄
）

別
表
第

二

（第
六
十
四
条
関
係
）

一
～
百
八

　

（略
）

百

九

ル
ツ
ズ

マ
ブ
及
び
そ
の
製
剤

百
十
～
百
二
十
四

　

（
略
）

改

正

案

別
表
第

二

（第
六
十
四
条
関
係
）

一
～
百
八

　

（略
）

（新
設
）

百
九
～
百

二
十
二

　

（
略
）

現

行 （傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）



薬
事
法
施
行
令

の

一
部
を
改
正
す
る
政
令
案
参
照
条
文

○
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）

（抄
）

（特
定
疾
病
用
の
医
薬
品
の
広
告
の
制
限
）

第
六
十
七
条
　
政
令
で
定
め
る
が
ん
そ
の
他
の
特
殊
疾
病
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
目
的
と
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
で
あ

つ
て
、
医
師
又
は
歯
科
医
師
の

指
導
の
も
と
に
使
用
さ
れ
る
の
で
な
け
れ
ば
危
害
を
生
ず
る
お
そ
れ
が
特
に
大
き
い
も
の
に
つ
い
て
は
、
政
令
で
、
医
薬
品
を
指
定
し
、
そ
の
医

薬
品
に
関
す
る
広
告
に
つ
き
、
医
薬
関
係
者
以
外
の

一
般
人
を
対
象
と
す
る
広
告
方
法
を
制
限
す
る
等
、
当
該
医
薬
品
の
適
正
な
使
用
の
確
保
の

た
め
に
必
要
な
措
置
を
定
め
る
こ
と
が
で
き
る
。

２
　

（略
）

○
薬
事
法
施
行
令

（昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十

一
号
）

（抄
）

（特
定
疾
病
用
の
医
薬
品
の
広
告
の
制
限
）

第
六
十
四
条
　
法
第
六
十
七
条
第

一
項
に
規
定
す
る
特
殊
疾
病
は
、
が
ん
、
肉
腫
及
び
白
血
病
と
し
、
同
項
の
規
定
に
よ
り
指
定
す
る
医
薬
品
は
、

別
表
第
二
の
と
お
り
と
す
る
。

２
　
前
項
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
同
項
に
規
定
す
る
特
殊
疾
病
に
関
す
る
広
告
は
、
医
事
又
は
薬
事
に
関
す
る
記
事
を
掲
載
す
る
医
薬
関
係
者
向
け

の
新
聞
又
は
雑
誌
に
よ
る
場
合
そ
の
他
主
と
し
て
医
薬
関
係
者
を
対
象
と
し
て
行
う
場
合
の
ほ
か
、
行

つ
て
は
な
ら
な
い
。



別
表
第

二

（第
六
十
四
条
関
係
）

一
～
百
七

　

（略
）

百
八
　
Ｎ
４
１

ベ

ヘ
ノ
イ

ル
ー

一
―

ベ
ー
タ
ー

Ｄ
Ｉ

ア
ラ
ビ
ノ
フ
ラ
ノ
シ
ル
シ
ト

シ
ン

百
九
　
ポ
ド
フ
イ
ル
酸

エ
チ

ル
ヒ
ド
ラ
ジ
ド

（別
名

ミ
ト
ポ
ド
ジ
ド
）
及
び
そ
の
製
剤

百
十
～
百
二
十
三

　

（略
）

（別
名

エ
ノ
シ
タ
ビ
ン
）
及
び
そ
の
製
剤


