
 

「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６月 27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１月 28日（火）から同年２月 26日（水）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。なお、

本告示案は、パブリックコメントを行ったものから変更がございますので、その差異をお示しいたします。 

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 

処方箋医薬品告示では、注射剤が包括的に処方箋医薬品に

指定されているため、オメプラゾールとランソプラゾール

の要指導医薬品指定に当たっては内用剤に限る必要は無い

と考える。 

御指摘を踏まえ、「オメプラゾール（内用剤に限る。）」

を「オメプラゾール」に変更いたします。 

 

  



 

2 

 

意見公募手続きを実施した告示案の概要と定めた告示との差異 

変更前 変更後 

○ 告示第１号に掲げる医薬品として、「オメプラゾール

（内用剤に限る。）」、「ジメトチアジン」、「ラベプラゾー

ル」、「ラメルテオン」及び「ランソプラゾール（内用剤

に限る。）」を加える。 

○ 告示第１号に掲げる医薬品として、「オメプラゾール」

を加える。 

※下線部：変更箇所。なお、ラベプラゾールについては、事務手続き上の都合により、令和７年３月 21日に要指導医薬品への

指定を別途告示済み。加えて、ジメトチアジン、ラメルテオン及びランソプラゾール（内用剤に限る。）については、事務手続

き上の都合により、要指導医薬品への指定を別途告示する予定。 


