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ーー) 衛生主管部(局)長殿

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に規疋する医療等の用途を
定める省令の制定にっいて(通知)Ξ1俳氏第3における個別手続きにっい七(指正薬物CBN

を含有する製品に係る販売等事業者の手続剖

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(昭和35年法律第
145号。以下 W却という。)第2条第15項に規定する指定薬物及び法第76木の4に規定
する医療等の用途にっいては、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14号。以下「省令」という0)において規
定しているところです。

また、省令第2条第7号に規定する用途(以下「医療等の用途」という。)のために、キロ
定薬物である促N(カンナビノーノレ)を含有する製品を使用する患者に必要な手続きにっ
いでは、「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に規疋する医療等
の用途を定める省令の制定にっいて(通知)呂1俳氏第3における個別手続きにっいて(殆疋
薬物CBNを含有する製品を使用又は購入する者等の手続き)」(令和8年3月18日付け医薬
発第0318第6号厚生労働省医薬局長通知)により示しているところです0
今般、当該患者の医療等の用途に供するために指定薬物CBNを輸入、坂旭又は販売等す
る者に必要な手続きにっいて、下記のとおりとすることとしたので、御了知の上、関係各
方面に対する周知と適切な指導を謁願い申し上げます。

医薬発 0318 第 7 号

令和 8年3月18日

厚生労働省医薬局長

(公印省略)



1 概要

指定薬物である CBN 仂ンナビノーノレ)を含有する製品を医療等の用途で使用する患

者のために、CBNを含有する製品を製造、輸入、販売又は授与等する者(以下「販売等事

業者」という。)に必要な手続きを定めるとともに、当該手続きを行った販売等事業者に

おいては、一定期間、CBN を含有する製品を販売等することに係る必要事項を誓約する

こととする。

2 販売等事業者が必要な手続きについて

(1)・販売等事業者は、営業所ごとに「適切な管理や定期報告を行う旨の誓約書」(以下

「販売等誓約書」という。)を2部作成し、'営業所が所在する都道府県を管轄する地

方厚生(支)局麻薬取締部(支所)(以下「麻薬取締部」という。)に提出すること。

(2)販売等事業者は、販売等誓約書娚1俳氏様式1)を使用し、理由に応じて「【指定薬

物CBNを販売等する当初の目的について】」の項目にチ土ツクを入れること。

(3)販売等事業者は、販売等誓約書の提出に際し、取り扱うCBNを含有する製品の販

売先として適正な販売先を確保していることを示すため、以下の書類のいずれかを

併せて提出すること。

・販売先が患者である場合は、当該患者が所持する「指定薬物の用途に係る確認

書」の写し

・販売先が他の販売等事業者である場合は、当該販売等事業者が所持する「確認

,印が押印された販売等誓約書」の写し

※提出する上記書類は有効期間内である必要がある。有効期間は、麻薬取締部が確認し

た日から、その日の属する年の翌々年の 12月31日までとする。

※上記書類の写しにっいては、提出分とは別に、販売等事業者においても保管しておく
、

こと。

(4)販売等誓約書を提出するにあたっては、返信用の封筒(返送先を記入し、返信用切

手を貼ったもの)を同封の上、営業所の所在地を管轄する麻薬取締部に提出すること。

(5)麻薬取締部は、販売等事業者から(1)及び(2)に従って提出された販売等誓

約書並びに(3)に従って提出された資料の内容等を確認の上、その内容が適正と

判断された場合には「確認印が押印された販売等誓約書」1部を当該販売等事業者

に送付するものとする。

(6)販売等事業者は、(5)に従って送付された「確認印が押印された販売等誓約書」

をき損・亡失しないように、また、麻薬取締部等による立入検査の際に速やかに提

示ができるように、適切に保管すること。また、当該販売等誓約書は、他の販売等

事業者等に譲り渡し、又は貸与してはならない。
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3 販売等事業者が行う必要がある在庫報告について

(1)前記2の手続きを行う販売等事業者のうち、CBNを指定薬物に指定する省令の施
行日(令和8年6月1田以前からCBNを含有する製品を保有する販売等事業者は、
前記2の手続きの際に提出する書類に合わせ、CBN を含有する製品の保有量にイ糸る
半期報告書偶1俳氏様式2)を提出し、現に保有する CBN を含有する製品にっいて麻
薬取締部に報告すること。

(2)前記2の手続きを行った販売等事業者は、半期(1月から6月まで及び7月から
12月までの期間)ごとに、その期間の満了翌月末までに、CBN を含有する製品の保
有量に係る半期報告書を提出し、麻薬取締部に報告すること。

(3) CBN を含有する製品の保有量に係る半期報告書の記載にっいては以下のとおりと
する。

①「品名」にっいては製品を特定できるよう詳細(製品名、容量、CBN含有量、製品の
形状等)について記載すること。

②「期初在庫数量」にっいては、期初に所有した当該製品の数量を記載するこど。
③.「譲受数量」にっいては、その期間中に輸入・購入等により譲り受けた当該製品の数
量を記載すること。

④「譲渡数量」にっいては、その期間中に販売・・授与等により譲り渡した当該製品の数
量を記載すること。

⑤「廃棄数量」にっいては、その期間中に廃棄した当該製品の数量を記載すること。
⑥「期末在庫数量」にっい.ては、期末に所有した当該製品の数量を記載すること。
(4)業務の廃止を行う販売等事業者は、

・確認印が押印された販売等誓約書

.CBNを含有する製品の保有量にかかる半期報告書(業務廃止時に保有するCBNを

含有する製品の量を記載したもの)

を麻薬取締部に提出の上、CBN を含有する製品の廃棄等にっいては麻薬取締部の払
示に従うこと。

4 販売等事業者が行う帳簿の作成について

(1)販売等事業者は、その所有する CBN を含有する製品を管理するため、製品ことに
帳簿を作成すること。

(2)販売等事業者は、CBN を含有する製品を管理するための帳簿に次の事項を記載す
ること。

①輸入、譲受により入手した CBN を含有する製品の品名及び数量、その年月ヨ並びに
相手方の氏名又は名称及び住所

②製造したCBNを含有する製品の品名及び数量並びにその年月日
③譲り渡した CBN を含有する製品の品名及び数量、その年月日並びに相手方の氏名又
は名称及び住所



④廃棄したCBNを含有する製品の品名及び数量並びにその年月日

なお、 CBN を含有する製品の品名、数量等の記載方法は.3 (3)を参考とすること。

5 留意,点

(1)今回の対応は、CBNを含有する製品を対象とするものであり、その他の規制薬物と

混和された製品については認められない。

(2)販売等事業者がCBN を含有する製品の輸入を行う際には、別途平成28,年2月18

日付け薬生発促18 第5号医薬・生活衛生局長通知の別添「指定薬物輸入監視要領」
ノ

に従うて輸入の手続きを行うものとする。

(3)販売等事業者は、C別が「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

るおそれがある物」として規制されている物質であることに鑑み、部外者による盗難

や関係者等による不正な持ち出し等が行われないよう厳重に管理し、また、廃棄を行

う際には、廃棄物を盗取されないよう適切な方法をもって廃棄するものとする。

(4)販売等事業者が患者又は代理人(患者の保護者、親権者又は親族等の代理の者)

にCBNを含有する製品を販売又は譲渡する場合には、患者に交付されている「指定薬

物の用途に係る確認書」及び患者本人の身分証を確認するものとする。

(5)指定薬物にっいては、法第76条の5に基づき、医療等の用途に使用する者を対象

として行う場合を除き、何人も、その広告を行ってはなら.ない。例えぱ、不特定多数

の者に向けたインターネット販売サイトにおける CBN を含有する製品の販売や営業

所等でのCBNを含有する製品の陳列等は認められない。また、製品の効能効果等を樞

うことは未承認医薬品に係る広告として法第68 条違反の恐れがあり、指導の対象と

なることに十分留意されたい。
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別紙様式1

地方厚生(支)局麻薬取締部(支所)長殿

氏畠(法人にあつては

名称及び代表者の氏名)

住所(法人にあっては
主たる事務所の所在地)

営業所の名称
同所在地

担当者名

販売等指定薬物(CBめ用途誓約書

日

(支所)

【指定薬物CBNを販売等する当初の目的にっいて】
口確認書の交付を受けた患者に販売又は授与するため
口確認書の交付を受けた患者に販売する事業者に販売又は授与するため
口確認書の交付を受けた患者又は同患者に販売する事業者に販売又は授与するための C別を含有す

る製品を製造するため
口確認書の交付を受けた患者又は同患者に販売する事業者に販売又は授与するための CBN を己有す
る製品を輸入するため

今般、指定薬物カンナビノール(CBN)の輸入・製造・販売・授与を行うにあたり、下記の事項を遵守
することを誓約いたします。

毛

1 販売等する指定薬物CBNの用途について
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第二条第十五項に規疋する指
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年厚生労働省ア第 H
号)第2条第7号に規定する大臣が認めた用途以外の用途に供しません0

2 保管・管理等について
必要最低限の量の入手にとどめるとともに、部外者による盗難や関係者等による不正な持ち出し等
'力新テわれないよう適切な管理をし、また、定期報告を行います"

誓約事項に反することが生じた場合について3
ともに、麻薬取締部仮に誓約事項に反することが生じた場合は、速やかに麻薬取締部に報口すると

が確認した誓約書を返納します。

令和 年 月

4 有効期闇について
本誓約書の有効期間は、麻薬取締部確認日からその日の属する年の翌々年の 12月31
当該有効期間を超えて継続的に販売等する場合には改めて誓約書を提出します0

日

電話(

麻薬取締部確認欄

特記事項

)

(注) 1、この誓約書は正副2通作成すること。

2.ごの様式の大きさは日本産業規格A4とすること。

確認日令和

地方厚生

年

(支)

月

局麻薬取締部

日までとし、

以上



分特氏様式2

占10

令和年半期CBNを含有する製品の保有量に係る半期報告書

名 期初在庫数量

上記のとおり、報告します。

令和年月日

営業所の所在地

営業所の瑠称

担当者瑠

地方厚生(支)局麻薬取締部

譲受数量

、

＼

譲渡数量

(注意)

用紙の大きさは、日本産業規格A4とすること。

廃棄數量

電話(

(支所)長

期末在庫数量

殿

備 考


