
 

「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四条第五項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が

指定する要指導医薬品の一部を改正する件（案）について」に関する意見募集の結果について 

 

令和７年 10月 30日 

厚生労働省 

医薬局医薬品審査管理課 

 

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四条第五項第三号の規定に基づき厚生労働大臣が指

定する要指導医薬品の一部を改正する件（案）について、令和７年８月２日（土）から同年８月 31日（日）まで御意見を募集

したところ、１件の御意見をいただきました。 

お寄せいただいた御意見とそれに対する考え方について、以下のとおり取りまとめましたので、公表いたします。 

皆様の御協力に深く御礼申し上げるとともに、今後とも厚生労働行政の推進に御協力いただきますよう、よろしくお願い申

し上げます。 

 

No. 案に対する御意見 御意見に対する厚生労働省の考え方 

１ 

今回の改正案において、「デキストロメトルファン・クレ

ゾールスルホン酸（１mL中デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物として 2.5mg およびクレゾールスルホン酸カ

リウム 15mgを含有する小児用シロップ剤に限る。）」が要

指導医薬品として新たに指定されることについて、本改正

に賛同いたします。 

小児を対象とする医薬品であることから、薬剤師による対

面での情報提供や適切な指導は、用法・用量の遵守、副作

要指導医薬品への指定を行い、販売時に薬剤師の対面に

よる情報提供、薬学的知見に基づく指導及び必要に応じ

て受診勧奨を行い、適正使用を確保してまいります。 

濫用のおそれのある医薬品に関する御意見については、

担当課に共有し、今後の施策の参考にさせていただきま

す。 



 

2 

 

用の確認、保護者への適切な情報伝達において極めて重要

であり、利用者の安全確保に不可欠です。 

この要指導医薬品としての指定は、医薬品の品質、有効性

および安全性を確保するという法の趣旨に合致しており、

特に小児という利用者の特性を踏まえれば、薬剤師の専門

的知見に基づく関与は必須であると考えます。 

さらに、本剤は小児用ですが同成分での濫用が増加し死亡

事故も発生していることから、濫用のおそれのある医薬品

としての取り扱い対象に含むよう、併せて求めます。 

 


