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厚生労働省医薬・生活衛生局長 

（ 公 印 省 略 ） 
 

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 

法律施行令第 80 条第２項第５号の規定に基づき厚生労働大臣が 

指定する医薬品の種類等の一部を改正する件について 

 
「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令

第80条第２項第５号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬品の種類等の

一部を改正する件」（令和元年厚生労働省告示第 20 号）が別添のとおり告示さ

れ、令和元年６月１日から適用されることとなったため、貴管下関係業者に対し

て周知を図るとともに、円滑な事務処理が行われるよう特段の配慮をお願いい

たします。 

 
記 

 
１ 告示の趣旨及び主な内容 

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令

（昭和 36 年政令第 11 号）第 80 条第２項第５号の規定に基づき都道府県知事

が製造販売の承認を行う医薬品のうち、ビタミン主薬製剤及び胃腸薬につい

て、次のとおり改正したこと。 
（１） ビタミン主薬製剤の効能及び効果の表現を改める。 
（２） ビタミン主薬製剤の有効成分としてメコバラミン、ヘプロニカート、コウ

ジン、トウキ及びボウイを加える。 
（３） 胃腸薬の有効成分クレオソートの名称及び分類を改める。 
（４） その他有効成分名等について、日本薬局方の改正等に伴い所要の規定の

整備を行う。 
 
２ 留意事項 
  今回の改正を踏まえたビタミン主薬製剤及び胃腸薬の承認申請の取扱い上

の留意点等については、別途通知する。  
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