
薬事法

第二条　この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。
一　日本薬局方に収められている物
二　人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつ
て、機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品（以下「機械器具等」という。）でないもの
（医薬部外品を除く。）
三　人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、
機械器具等でないもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）
第十二条　次の表の上欄に掲げる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類に応じ、そ
れぞれ同表の下欄に定める厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業として、
医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売をしてはならない。
第十三条　医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業の許可を受けた者でなければ、
それぞれ、業として、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造をしてはならない。
第二十四条　薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、医薬品
を販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列（配置することを含
む。以下同じ。）してはならない。ただし、医薬品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸
入した医薬品を薬局開設者又は医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者に、医薬品
の製造業者がその製造した医薬品を医薬品の製造販売業者又は製造業者に、それぞれ販売し、
授与し、又はその販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列するときは、この限りでな
い。
第五十四条　医薬品は、これに添付する文書、その医薬品又はその容器若しくは被包（内袋を
含む。）に、次に掲げる事項が記載されていてはならない。
一　当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項
二　第十四条又は第十九条の二の規定による承認を受けていない効能又は効果（第十四条第
一項又は第二十三条の二第一項の規定により厚生労働大臣がその基準を定めて指定した医薬
品にあつては、その基準において定められた効能又は効果を除く。）
三　保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間
第六十六条　何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、製造方法、効能、効
果又は性能に関して、明示的であると暗示的であるとを問わず、虚偽又は誇大な記事を広告
し、記述し、又は流布してはならない。
２　医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の効能、効果又は性能について、医師その他の
者がこれを保証したものと誤解されるおそれがある記事を広告し、記述し、又は流布すること
は、前項に該当するものとする。
第六十八条　何人も、第十四条第一項又は第二十三条の二第一項に規定する医薬品又は医療
機器であつて、まだ第十四条第一項若しくは第十九条の二第一項の規定による承認又は第二
十三条の二第一項の規定による認証を受けていないものについて、その名称、製造方法、効能、
効果又は性能に関する広告をしてはならない。

厚生労働省通達「無承認無許可医薬品の指導取り締まりについて」

昨今、その本質、形状、表示された効能効果、用法用量等から判断して医薬品とみなされるべ
き物が、食品の名目のもとに製造 ( 輸入を含む。以下同じ ) 販売されている事例が少なからず
みうけられている。かかる製品は、薬事法上医薬品として、その製造、販売、品質、表示、広
告等について必要な規制を受けるべきものであるにもかかわらず、食品の名目で製造販売さ
れているため、
(1) 万病にあるいは特定疾病に効果があるかのごとく表示広告されることにより、これを信じ
て服用する一般消費者に、正しい医療を受ける機会を失わせ、疾病を悪化させるなど、保健衛
生上の危害を生じさせる、
(2) 不良品及び偽薬品が製造販売される、
(3) 一般人の間に存在する医薬品及び食品に対する概念を崩壊させ、医薬品の正しい使用が損
われ、ひいては、医薬品に対する不信感を生じさせる、
(4) 高貴な成分を配合しているかのごとく、あるいは特殊な方法により製造したかのごとく表
示広告して、高価な価格を設定し、一般消費者に不当な経済的負担を負わせる、
等の弊害をもたらすおそれのある事例がみられている。
このため、従来より各都道府県の協力をえて、薬事法等の規定に基づく厳重な指導取締りを行
なってきたところであるが、業者間に認識があさく、現在、なお医薬品の範囲に属する物であ
るにもかかわらず、食品として製造販売されているものがみられることは極めて遺憾なこと
である。
ついては、今般、今まで報告されてきた事例等を参考として、人が経口的に服用する物のうち
「医薬品の範囲に関する基準」( 以下「基準」という ) を別紙のとおり定めたので、今後は、下
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記の点に留意のうえ、貴管下関係業者に対して、遺憾のないように指導取締りを行なわれた
い。
記
1. 基準により医薬品の範囲に属する物は、薬事法の規制を受けるべきものであるので、この旨
関係業者に周知徹底し、同法の規定に基づく承認及び許可を受けたものでなければ、製造販売
しないよう強力に指導されたいこと。なお、その表示事項、形状等の改善により、食品として
製造販売する物にあっては、表示事項については直ちに、また、形状等については、昭和 46
年 11 月までに所要の改善措置を講じさせること。
2. これらの指導にもかかわらず、基準により医薬品の範囲に属する物を食品として製造販売
する業者に対しては、薬事法及びその他の関連法令に基づき、告発等の厳重な措置を講じられ
たいこと。
3. ドリンク剤及びドリンク剤類似清涼飲料水の取扱いについては、昭和 43 年 6 月 3 日薬監第
153 号通知により、その区別を明確にして来たところであるが、今後は、基準中専ら医薬品と
して使用される物として例示したような成分本質の物についても、清涼飲料水に配合しない
よう指導されたいこと。

2 医薬品的な効能効果の解釈
その物の容器、包装、添付文書並びにチラシ、パンフレット、刊行物等の広告、宣伝物あるい
は演述によって次のような効能効果が表示説明されている場合は医薬品的な効能効果を標ぼ
うしているものとみなす。また、名称、含有成分、製法、起源等の記載説明においてこれと同
様な効能効果を標ぼうし又は暗示するものも同様とする。
なお、食品衛生法施行規則 ( 昭和 23 年厚生省令第 23 号 ) 第 21 条第 1 項第 1 号シの規定に基
づき、厚生労働大臣が定める基準に従い、栄養成分の機能の表示等をする栄養機能食品 ( 以下
「栄養機能食品」という ) にあっては、その表示等を医薬品的な効能効果と判断しないことと
して差し支えない。
( 一 ) 疾病の治療又は予防を目的とする効能効果
( 例 ) 糖尿病、高血圧、動脈硬化の人に、胃・十二指腸潰瘍の予防、肝障害・腎障害をなおす、
ガンがよくなる、眼病の人のために、便秘がなおる等
( 二 ) 身体の組織機能の一般的増強、増進を主たる目的とする効能効果
ただし、栄養補給、健康維持等に関する表現はこの限りでない。
( 例 ) 疲労回復、強精 ( 強性 ) 強壮、体力増強、食欲増進、老化防止、勉学能力を高める、回
春、若返り、精力をつける、新陳代謝を盛んにする、内分泌機能を盛んにする、解毒機能を高
める、心臓の働きを高める、血液を浄化する、病気に対する自然治癒能力が増す、胃腸の消化
吸収を増す、健胃整腸、病中・病後に、成長促進等
( 三 ) 医薬品的な効能効果の暗示
(a) 名称又はキャッチフレーズよりみて暗示するもの
( 例 ) 延命○○、○○の精 ( 不死源 )、○○の精 ( 不老源 )、薬○○、不老長寿、百寿の精、漢
方秘法、皇漢処方、和漢伝方等
(b) 含有成分の表示及び説明よりみて暗示するもの
( 例 ) 体質改善、健胃整腸で知られる○○○○を原料とし、これに有用成分を添加、相乗効果
をもつ等
(c) 製法の説明よりみて暗示するもの
( 例 ) 本邦の深山高原に自生する植物○○○○を主剤に、△△△、×××等の薬草を独特の製
造法 ( 製法特許出願 ) によって調製したものである。等
(d) 起源、由来等の説明よりみて暗示するもの
( 例 ) ○○○という古い自然科学書をみると胃を開き、欝 ( うつ ) を散じ、消化を助け、虫を
殺し、痰なども無くなるとある。こうした経験が昔から伝えられたが故に食膳に必ず備えら
れたものである。等
(e) 新聞、雑誌等の記事、医師、学者等の談話、学説、経験談などを引用又は掲載することに
より暗示するもの
( 例 ) 医学博士○○○○の談
「。昔から赤飯に○○○をかけて食べると癌にかからぬといわれている .........癌細胞の脂質代
謝異常ひいては糖質、蛋白代謝異常と○○○が結びつきはしないかと考えられる」等。

最終更新時間：2005 年 07 月 15 日 22 時 40 分 02 秒
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