
同志社大学学長様

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

第二条第十五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改正について(施行通知)

令和 5年8月31日付け薬生発0831第3号で厚生労働省医薬・生活衛生

局長から、別添写しのとおり通知がありましたので、お知らせします。

なお、本件について「京都府健康医療よろずネット」及び京都府薬務課ホー

ムページ(https://WWW. pref. kyoto.jp/yakU肌/)にも掲載しておりますので、

併せてお知らせします。

5薬第1047号

令和5年9月7日

京都府健康福祉部薬務課長

(公印省略)
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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

第二条第十五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改正について(施行通知)

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全陛の確保等に関する法律(昭和 35年法律第 H5

号。以下蹄却という。)第二条第十五項に規定する指定薬物等については、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第二条第十五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(平成19年厚生労働省令第H号。以

下「指定薬物省令」という。)において定めています。

本日、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第二条第十五項

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(令和5年厚生労働省令第 109 号)が公布されましたので、下記について御了知の

上、関係各方面に対する周知と適切な指導をお願い申し上げます。

薬生発 0831 第 3

令和 5年8月31

厚生労働省医薬・生活衛生局長

(公印省略)

1.指定薬物の指定

(1)新たに指定された物質

次に掲げる3物質及び2物質群について、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、人の身体に使用さ

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ととから、法第二条第十

五項に規定する指定薬物として指定した。
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①Ⅳ一(1-アミノー3,3-ジメチノレー1-オキソブタンー2-イノレ)-1-ベンジノレー1H-
インダゾーノレー3-カノレボキサミド及びその塩類

② 2-(エチノレアミノ)-2-(3-フノレオロフェニノレ)シクロヘキサノン及びその塩類
③ 2-(ブチノレアミノ)-1-(3,4-メチレンジオキシフェニノレ)ブタンー1-オン及びその塩
類

④ 6a,フ,8,10aーテトラヒドロー6,6,9-トリメチノレフ6Hージベンゾ[b, d]ピランー1-オ
ールの3位に直鎖状アルキル基(炭素数が3から8までのものに限る。)が結合する物であ
つて、1位、3位、6位及び9位以外にさらに置換基が結合していない物及びこれらの塩

類。ただし、麻薬及び向精神薬取締法に規定する麻薬を除く。

⑤ 6a,フ,10,10aーテトラヒドロー6,6,9-トリメチノレー6Hージベンゾ[b, d]ピランー1-
オールの3位に直鎖状アルキル基(炭素数が3から8までのものに限る。)が結合する物で
あって、1位、3位、6位及び9位以外にさらに置換基が結合していない物及びこれらの塩

類。ただし、麻薬及び向精神薬取締法に規定する麻薬を除く。

(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。

(3)所要の規定の整理

指定薬物省令中、(1)④⑤に掲げる物質群に含まれることとなる次に掲げる3物質の名称を

指定薬物省令から削除したこと。ただし、当該3物質については改正省令の施行後において

も、(1)④⑤に掲げる物質群に含まれる物質であることから法第2条第15項に規定する指定薬

物であることに変わりはないこと。

06a,フ,8,10aーテトラヒドロー6,6,9-トリメチノレー3-ヘキシノレー6Hージベンゾ[b, d]

ピランー1-オーノレ及びその塩類

通称: THCH、△9-THCH

の 6a,フ,10,10aーテトラヒドロー6,6,9-トリメチノレー3-ヘキシノレー6Hージベンゾ[b,

d]ピランー1-オーノレ及びその塩類

通称: THCH、△8-THCH

@ 6a,フ,8,10aーテトラヒドロー6,6,9-トリメチノレー3-ヘプチノレー6Hージベンゾ[b, d]

ピランー1-オーノレ及びその塩類

通称: THC-heptyl、△9-THCP

2.施行期日

公布の日(令和5年8月31 田から起算して 10日を経過した日(令和5年9月10 田から施行す

る。



物質群として包括される物質一覧

結合する炭素数

通称名
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※炭素数5で規定される△'-THC及び△'-THC にっいては、麻薬及ぴ向精神薬取締法において

麻薬として指定されていることから、ただし書きの規定に基づき各物質群には含まれていない。また、

各物質群に含まれる△'-THCH、△'-THCH 及び△゜-THCP については、医薬品医療機器等法に

おいて指定薬物として指定されているが、今回の各物質群の指定薬物の指定に併せて、指定薬物

省令における個別の化合物の名称を削除する。
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