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薬食発０８２５第１号

平成２２年８月２５日

各臘欝。

殿

、
１
－
－
ノ

厚生労働省医薬食品局

薬事法第２条第１４項に規定する指定薬物及び同法第７６条の４に

規定する医療等の用途を定める省令の一部改正について（施行通知）

薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「法」という。）第２条第１４項
に規定する指定薬物の指定等については、薬事法第２条第１４項に規定する指
定薬物及び同法第７６条の４に規定する医療等の用途を定める省令（平成１９
年厚生労働省令第１４号）にて定めているところである。

今般、薬事法第２条第１４項に規定する指定薬物及び同法第７６条の４に規
定する医療等の用途を定める省令の一部を改正する省令（平成２２年厚生労働
省令第９６号）が別添の通り平成２２年８月２５日に公布されたので、貴職に

おかれては、下記事項について御了知の上、関係各方面に対する周知徹底及び
適切な指導方御配慮願いたい。

記

１．指定薬物の指定

（１）新たに指定された物質

次に掲げる５物質について、中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚の

作用（当該作用の維持又は強化の作用を含む｡）を有する蓋然性が高く、
かつ、人の身体に便.用された場合に保健衛生上の危害が発生するおそれが

あると認められたことから、法第２条第１４項に規定する指定薬物として
指定したこと。



・１－（２，５－ジメトキシー４－ニトロフェニル）プロパン－２－ア
ミン及びその塩類

・２－（２，４，５－トリタロロー３，６－ジメトキシフェニル）エタ
ンアミン及びその塩類

．（１－ブチルーＬＨ－インドールー３－イル）（ナフタレンー１－イ
ル）メタノン及びその塩類

・１－（２－フルオロフェニル）－Ｎ－メチルプロパン－２－アミン及
びその塩類

・２－（２－メトキシフエール）－１－（１－ペンチルーｌＨ－インド
ールー３－イル）エタノン及びその塩類

（２）指定された物質を含む物

．（１）に掲げる物質のいずれかを含有する物（ただし、元来これらの物
質を含有する植物を除く。）は指定薬物であり、規制の対象となること。

２．医療等の用途の規定

上記１．に示した物質について、法第７６条の４に規定する医療等の用途
は次に掲げる用途であること。

（１）次に掲げる者における学術研究又は試験検査の用途
■

①国の機関
‐

②地方公共団体及びその機関

③学校教育法（昭和２２年法律第２６号）第１条に規定する大学及び高

等専門学校並びに国立大学法人法（平成１５年法律第１１２号）第２条
第４項に規定する大学共同利用機関

④独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号）第２条第１項に規

定する独立行政法人及び地方独立行政法人法（平成１５年法律第１１８

号）第２条第１項に規定する地方独立行政法人

（２）法第６９条第３項に規定する試験の用途．

（３）法第７６条の６第１項に規定する検査の用途

（４）犯罪鑑識の用途

（５）（１）から（４）までに掲げる用途のほか、厚生労働大臣が人の身体に
■

対する危害の発生を伴うおそれがないと認めた用途



３．施行期日

公布の日（平成２２年８月２５日）から起算して３０日を経過した日
（平成２２年９月２４日）から施行すること鉢

℃

「

'



宮１ 平成２２年ｅ月２Ｓ日 報水曜 第ＳＳＳＳ号
ひ

も

ｏ
天
皇
皇
后
両
陛
下
は
第
六
十
五
回
国
民
体
．

青
大
会
に
御
臨
場
に
な
る
件
（
宮
内
庁
七
）

ｏ
衆
畿
院
小
選
挙
区
選
出
磯
貝
の
選
挙
に
お

け
る
候
補
者
と
な
る
べ
き
者
の
選
定
の
手

続
に
つ
い
て
異
動
の
届
出
が
あ
っ
た
件

（
織
務
三
○
五
）

。
薬
事
法
第
二
条
第
十
四
項
に
規
定
す
る
指

定
薬
物
及
び
同
法
第
七
十
六
条
の
四
に
規

定
す
る
医
療
等
の
用
途
を
定
め
る
省
令
の

一
部
を
改
正
す
る
省
令
（
厚
生
労
働
九
六
）

ｏ
通
貨
の
単
位
及
び
貨
幣
の
発
行
等
に
関
す

る
法
律
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令

二
八
八
）

ｏ
自
衛
隊
法
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政

令
二
八
九
）

ｏ
平
成
二
十
二
年
六
月
十
一
日
か
ら
七
月
十

九
日
ま
で
の
間
の
豪
雨
に
よ
る
災
害
に
つ

い
て
の
激
甚
災
害
及
び
こ
れ
に
対
し
適
用

す
べ
き
措
匿
の
指
定
に
関
す
る
政
令

二
九
。
）

”
斐
一
甦
蜂
一
嗜
鱈
虹
祀
日
刊
（
行
政
機
関
の
休
日
休
刊
）

〔生ロ
｜不〕

〔
省
令
〕

〔
政
令
〕

縞築・印刷
独立行丑雑ム田宜印璽員一一 一一 ■■■■

･■■■■

ｏ
衆
蟻
院
比
例
代
表
選
出
磯
貝
の
選
挙
に
お

け
る
衆
蟻
院
名
簿
登
載
者
の
選
定
の
手
続

に
つ
い
て
異
動
の
届
出
が
あ
っ
た
件

（
同
三
○
六
）
．

。
衆
儀
院
比
例
代
表
選
出
蟻
負
の
選
挙
に
お

け
る
政
党
そ
の
他
の
政
治
団
体
の
名
称
、

略
称
等
に
つ
い
て
異
動
の
届
出
が
あ
っ
た

件
（
中
央
選
挙
管
理
会
一
九
）

ｏ
政
治
資
金
規
正
法
の
規
定
に
基
づ
き
？
壁

録
政
治
資
金
監
査
人
名
簿
に
鐘
録
し
た
者

を
公
告
す
る
件
．

（
政
治
資
金
適
正
化
霞
四
二
）
・

○
戸
鰭
法
第
百
十
八
条
第
一
項
の
規
定
に
よ

る
指
定
に
関
す
る
件
（
法
務
四
三
○
）

ｏ
日
本
国
に
鰯
化
を
杵
可
す
る
件

，
（
同
四
三
一
）
．

ｏ
名
勝
を
管
理
す
べ
き
地
方
公
共
団
体
を
指

定
す
る
件
（
文
化
庁
三
九
）

ｏ
史
跡
を
管
理
す
べ
き
地
方
公
共
団
体
轡
指

定
す
る
件
（
同
四
ｏ
～
四
二
）

ｏ
著
作
梅
法
第
三
十
七
条
第
三
項
の
視
覚
障

害
者
等
の
た
め
の
複
製
又
は
自
動
公
衆
送

信
が
阻
め
ら
れ
る
者
の
指
定
の
件

（
同
四
三
）

ｏ
農
林
物
資
の
規
格
化
及
び
品
質
表
示
の
適

正
化
に
関
す
る
法
律
の
規
定
に
基
づ
き
、

昼
録
外
国
麗
定
機
関
の
壁
録
を
更
新
し
た

件
（
農
林
水
産
一
三
七
三
）
．

ｏ
農
林
物
資
の
規
格
化
及
び
品
質
表
示
の
適

正
化
に
関
す
る
法
律
の
規
定
に
基
づ
き
、

登
録
蝿
定
機
関
の
昼
録
を
更
新
し
た
件

・
筒
「
三
七
四
）

ｏ
種
苗
法
第
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ

く
品
種
登
録
出
願
を
公
表
す
る
件

（
同
一
三
七
五
）

ｏ
出
願
公
表
後
に
名
称
変
更
が
な
さ
れ
た
件

（
同
一
三
七
六
）

ｏ
中
小
企
業
信
用
保
険
法
第
二
条
第
四
項
第

一
号
の
噸
粟
者
を
指
定
す
る
件
。

（
経
済
産
業
一
八
八
）

○

ノミ ＝ 四

一一一

、

賭
事
項

官
庁第
三
者
所
有
物
の
没
Ⅸ
財
団
、
公
示
送

達
・
大
井
ロ
土
地
改
良
区
役
員
の
戯
任
・

鬼
怒
川
南
都
土
地
改
良
区
連
合
役
員
の
退

任
及
び
就
任
関
係

裁
判
所

相
続
、
失
瞭
．
除
樋
決
定
・
破
産
、
免
責
、

特
別
滴
算
・
再
生
関
係

会
社
そ
の
他 〔
人
事
異
動
〕

内
閣
財
務
省
一
国
土
交
通
省

〔
皇
室
事
項
〕

ｏ
道
路
に
関
す
る
件

（
中
部
地
方
壁
備
局
二
九
）

○
道
路
に
関
す
る
件
．

（
近
殿
地
方
整
備
局
一
九
。
、
一
九
二

〔
公
・
告
〕

０

ニーー

ジ凸一

一一 ￣

￣。シし プＬ



宮 報平成２２年Ｓ月２５日 水曜日

ゆ
む
・
わ

第ＳＳＳ３号 ２

政
令
第
百
八
十
九
号

自
衛
隊
法
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令

内
閣
は
．
自
衛
隊
法
（
昭
和
二
十
九
年
法
律
第
百
六
十

五
号
）
第
三
十
条
及
び
第
九
十
九
条
第
一
項
の
規
定
に
基

づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

自
衛
隊
法
施
行
令
（
昭
和
二
十
九
年
政
令
第
百
七
十
九

．
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
・

第
四
十
八
条
第
二
項
の
表
自
衛
隊
札
幌
地
方
協
力
本
部

の
項
中
「
石
狩
支
庁
管
内
、
後
志
支
庁
管
内
・
空
知
支
庁

管
内
（
雨
竜
邸
を
除
く
。
『
胆
握
支
庁
管
内
、
日
高
支
庁

管
内
」
を
「
石
狩
振
興
局
管
内
、
後
志
総
合
擾
興
局
管
内
、

空
知
総
合
擾
輿
局
管
内
（
雨
竜
郡
を
除
く
。
）
、
胆
損
総
合

政
令
第
百
八
十
八
号

通
貨
の
単
位
及
び
貨
幣
の
発
行
等
に
関
す
る
法
律

施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令

内
閣
は
。
通
貨
の
単
位
及
び
貨
幣
の
発
行
等
に
関
す
る

法
律
（
昭
和
六
十
二
年
法
律
第
四
十
二
号
）
第
五
条
第
三

項
の
規
定
に
基
づ
．
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
．

通
貨
の
単
位
及
び
貨
幣
の
発
行
等
に
関
す
る
法
律
施
行

令
（
昭
和
六
十
三
年
政
令
第
五
十
号
）
の
一
部
を
次
の
よ

う
に
改
正
す
る
．

別
嚢
第
三
第
十
五
号
中
「
千
九
百
十
一
万
枚
」
を
二
一

千
四
百
八
十
七
万
枚
」
に
改
め
る
．

附
則

こ
の
政
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。

財
務
大
臣
野
田
佳
彦

内
閣
総
理
大
臣
・
菅
直
人

自
衛
隊
法
施
行
令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
を
こ
こ
に

公
布
す
る
。

通
貨
の
単
位
及
び
貨
幣
の
発
行
等
に
関
す
る
法
律
施
行

令
の
一
部
を
改
正
す
る
政
令
を
こ
こ
に
公
布
す
る
．

御
名
御
鼠

御
名
御
璽

平
成
二
十
二
年
八
月
二
十
五
日

内
閣
鰭
理
大
臣
菅
直
人

平
成
二
十
二
年
八
月
二
十
五
日

内
閣
総
理
大
臣
菅
直
人

政

令

1１

政
令
第
百
九
十
号

平
成
二
十
二
年
六
月
十
一
日
か
ら
七
月
十
九
日
ま

で
の
問
の
濠
雨
に
よ
る
災
害
に
つ
い
て
の
激
甚
災

害
及
び
こ
れ
に
対
し
適
用
す
べ
き
措
匝
の
指
定
に

関
す
る
政
令

内
閣
は
、
激
錘
災
害
に
対
処
す
る
た
め
の
特
別
の
財
政

扱
助
簿
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
七
年
法
律
第
百
五
十

畳
第
二
条
鰯
一
項
及
び
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
．
こ

の
政
令
を
制
定
す
る
０

次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
災
害
を
激
織
災
害
に
対
処
す

る
た
め
の
特
別
の
財
政
援
助
等
に
関
す
る
法
律
（
以
下

湿
些
と
い
う
．
）
第
二
条
第
一
項
の
激
甚
災
害
と
し
て
指

定
し
、
当
麟
激
甚
災
害
に
対
じ
適
用
す
べ
き
措
匠
を
同
表

の
下
梱
に
掲
げ
る
と
お
り
指
定
す
る
。

平
成
二
十
二
年
六
月
十
一
日
か
ら
七
月
十
九
日
ま
で
の

冊
の
壷
雨
に
よ
る
災
害
に
つ
い
て
の
激
甚
災
害
及
び
こ
れ

に
対
し
適
用
す
べ
き
措
匝
の
指
定
に
関
す
る
政
令
を
こ
こ

に
公
布
す
る
．
．

擾
興
局
管
内
、
日
高
擾
興
同
管
内
」
に
改
め
。
同
表
自
衛

隊
旭
川
地
方
協
力
本
部
の
項
中
『
上
川
支
庁
管
内
○
宗
谷

支
庁
管
内
・
留
爾
支
庁
管
内
、
空
知
支
庁
管
内
（
雨
竜
郡

に
限
る
。
）
、
網
走
支
庁
管
内
」
を
「
上
川
総
合
振
興
局
管

内
、
宗
谷
緯
台
擬
興
同
管
内
、
留
萌
擬
興
局
管
内
、
空
知

総
合
擾
興
同
管
内
（
雨
竜
郡
に
限
る
。
『
オ
ホ
ー
ツ
ク
総

合
振
興
局
管
内
』
に
改
め
、
同
表
自
衛
隊
函
館
地
方
協
力

本
部
の
項
中
「
桧
山
支
庁
管
内
域
島
支
庁
管
内
』
を
躯

斗
市
・
柏
山
振
興
局
管
内
・
捜
島
麓
合
擬
興
同
管
内
』
に

改
め
、
同
表
自
衛
隊
帯
広
地
方
協
力
本
部
の
項
中
ヱ
ー
鴎

支
庁
管
内
・
釧
路
支
庁
管
内
、
根
室
支
庁
管
内
・
網
走
支

庁
管
内
』
を
孑
勝
総
合
振
興
局
管
内
・
釧
路
総
合
鎮
輿

厨
管
内
、
根
室
榎
輿
同
管
内
（
オ
ホ
ー
ツ
ク
総
合
振
興
局

管
内
』
に
改
め
る
．

別
表
第
十
二
平
成
十
三
年
三
月
の
項
を
則
り
、
同
表
に

次
の
よ
う
に
加
え
る
．

附
則

・
こ
の
政
令
は
ｐ
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。

防
衛
大
臣
北
揮

・
内
閣
総
理
大
臣
菅

御
名
御
璽

爵
二
十
二
年
三
月

Ｉ
１
１
１

平
成
二
十
二
年
八
月
二
十
五
日

内
閣
総
理
大
臣
菅
直
人 俊
英

直
人

ｏ
厚
生
労
働
省
令
第
九
十
六
号

薬
事
法
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
》
第
二

条
第
十
四
項
の
規
定
に
基
づ
き
▲
薬
事
法
第
二
条
第
十
四

項
に
規
定
す
る
指
定
薬
物
及
び
同
法
第
七
十
六
条
の
四
に

規
定
す
る
医
療
等
の
用
途
を
定
め
る
省
令
の
一
部
を
改
正

す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

平
成
二
十
二
年
八
月
二
十
五
日
、

厚
生
労
働
大
臣
長
要
昭

薬
事
怯
第
二
条
第
十
四
項
に
規
定
す
る
指
定
薬
物

及
び
同
法
第
七
十
六
条
の
四
に
規
定
す
る
医
療
簿
・

の
用
途
を
定
め
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令

・
薬
事
法
第
二
条
第
十
四
項
に
規
定
す
る
指
定
薬
物
及
び

同
法
第
七
十
木
条
の
四
に
規
定
す
る
医
療
等
の
用
途
を
定
・

め
る
省
令
（
平
成
十
九
年
厚
生
労
働
省
令
鯖
十
四
号
）
の

一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
．

第
一
条
中
第
四
十
六
号
を
第
五
十
一
号
と
し
、
第
四
十

三
号
か
ら
第
四
十
五
号
ま
で
を
五
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第

四
十
二
号
を
第
四
十
六
号
と
し
、
同
号
の
次
に
次
の
一
号
一

．
。
。
Ⅱ
Ｌ
ｊ
ｏ

繍繍職脳蝋辮榊鶴》
熱》二瀧騨麗廻繍梛蕊鐵附議鯛

・
閉
剛
．

こ
の
政
令
は
。
公
布
の
日
か
ら
施
行
す
る
。

内
閣
総
理
大
臣
菅

総
猪
大
臣
原
口

財
務
大
臣
・
野
田

股
林
水
産
大
臣
山
田

省
令
Ⅲ

直
人

一
何

佳
彦

正
彦

四
十
七
ニ
ー
（
ニ
ー
メ
ト
キ
シ
フ
エ
ー
ル
）
Ｉ
ｌ
Ｉ

（
－
１
ペ
ン
チ
ル
ー
ｌ
Ｈ
ｌ
イ
ン
ド
ー
ル
ー
三
Ｉ
イ

ル
）
エ
タ
ノ
ン
及
び
そ
の
塩
顛

第
一
条
中
第
四
十
一
号
を
第
四
十
五
号
と
し
、
第
三
十

一
号
か
ら
第
四
十
号
ま
で
を
四
号
ず
つ
繰
り
下
げ
。
第
三

・
十
号
を
第
三
十
三
号
と
し
。
同
号
の
次
に
次
の
一
号
を
加

・
え
る
．

、
三
十
四
一
Ｉ
（
ニ
ー
フ
ル
オ
ロ
フ
ェ
ニ
ル
》
Ｉ
Ｎ
Ｉ

メ
チ
ル
プ
ロ
パ
ン
ー
ニ
ー
ア
ミ
ン
及
び
そ
の
填
額
，

第
一
条
中
第
二
十
九
号
を
第
言
エ
ー
ニ
号
と
し
。
第
一
一
十

八
号
を
第
三
余
号
と
し
、
同
母
の
次
に
次
の
一
号
を
加
え

●
●
ｑ

ろ
。
、

三
十
一
ニ
ー
プ
チ
ル
ー
ー
Ｈ
１
イ
ン
ド
ー
ル
ー

三
ｌ
イ
ル
》
（
ナ
フ
タ
レ
ン
ー
ー
Ｉ
イ
ル
）
メ
ク
ノ
ン

及
び
そ
の
垣
賦

第
一
条
中
第
二
十
七
号
を
第
二
十
九
号
と
し
、
第
二
十

四
号
か
ら
第
二
十
六
号
ま
で
を
二
号
ず
つ
繰
り
下
げ
、
第

二
十
三
号
の
次
に
次
の
二
号
を
加
え
る
。
・

二
十
四
一
Ｉ
（
二
・
五
Ｉ
ジ
メ
ト
キ
シ
ー
四
－
二
ト

ロ
フ
ェ
ニ
ル
）
プ
ロ
パ
ン
ー
ニ
ー
ア
ミ
ン
及
び
そ
の

塩
類

二
十
五
二
Ｉ
（
二
・
四
・
五
Ｉ
ト
リ
ク
ロ
ロ
ー
三
・

六
Ｉ
ジ
メ
ト
キ
シ
フ
ェ
ニ
ル
）
エ
タ
ン
ア
ミ
ン
及
び

そ
の
塩
顛

附
則

こ
の
省
令
は
、
公
布
の
日
か
ら
起
算
し
て
三
十
日
巻
経

過
し
た
日
か
ら
施
行
す
る
．

lllll

』ロ
｜不

ｌＩｌｌｌｌ

備
考
上
欄
の
牽
雨
と
は
、
梅
雨
前
線
に
よ
る
も

の
を
い
采
も

平
成
二
十
二
年
六
月
十

一
日
か
ら
七
月
十
九
日

ま
で
の
間
の
豪
雨
に
よ

る
災
害
．

激
甚
・
災
害
一
適
用
す
べ
き
描
凪


