
 

新たに向精神薬に指定される内服薬の投薬期間について（案） 

 

 

１．現状と背景 

（１）向精神薬について 

○ 精神神経用剤や抗不安剤のうち、濫用等の恐れのある薬物については、麻

薬及び向精神薬取締法（昭和 28 年法律第 14 号。以下「麻向法」）に規定する

「向精神薬」に指定されており、取扱いに関する規定が設けられている。 

○ 今般、「麻薬、麻薬原料植物、向精神薬及び麻薬向精神薬原料を指定する政

令の一部を改正する政令（平成28年政令第306号（平成28年9月14日公布、

平成 28 年 10 月 14 日施行））」により、新たに３物質が麻向法の向精神薬に指

定されたところ。 

○ この３物質のうち、以下の２物質については、薬価基準に収載されているとこ

ろ。 

・エチゾラム（商品名：「デパス」等 薬効分類：精神安定剤） 

・ゾピクロン（商品名：「アモバン」等 薬効分類：睡眠障害改善剤） 

 

（２）診療報酬上の向精神薬の投薬期間の上限について 

向精神薬である内服薬については、療担規則や掲示事項等告示等において、

投薬期間の上限を14日、30日又は90日のいずれかに規定しているところ。向精

神薬のうち、不安や睡眠障害等に対し処方する頻度の高いものについては、上限

を 30 日としている。 

 

（３）エチゾラム及びゾピクロンの投薬期間の実態について 

エチゾラム、ゾピクロンともに、院外処方の 85％前後が、30 日以内の投薬期間

であった。なお関係団体等からは、現場に混乱が生じないよう、上限を 30 日まで

認めるべきとの要望が出されている。 

 

 

２．対応（案）  

エチゾラム及びゾピクロンの投薬期間の実態や関係者からの要望等を踏まえ、

これらの向精神薬に係る診療報酬上の投薬期間の上限については 30 日にする

こととしてはどうか。 
 

  

中 医 協  総 － ５ 

２ ８ ． ９ ． ２ ８ 
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見直し後のイメージ 

 

 

 現行 見直し後 
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14 日 投薬期間の上限が 30 日及び 90 日の

向精神薬以外の向精神薬 

 

（変更なし） 

30 日 アルプラゾラム、エスタゾラム、オキシ

コドン塩酸塩、オキシコドン塩酸塩水

和物、オキサゾラム、クアゼパム、クロ

キサゾラム、クロチアゼパム、クロルジ

アゼポキシド、コデインリン酸塩、ジヒ

ドロコデインリン酸塩、ゾルピデム酒石

酸塩、トリアゾラム、ニメタゼパム、ハ

ロキサゾラム、プラゼパム、フルジアゼ

パム、フルニトラゼパム、フルラゼパム

塩酸塩、ブロチゾラム、ブロマゼパム、

ペモリン、メダゼパム、メチルフェニデ

ート塩酸塩、モダフィニル、モルヒネ塩

酸塩、モルヒネ硫酸塩、ロフラゼプ酸

エチル、ロラゼパム又はロルメタゼパ

ムを含有する内服薬並びにクロルプロ

マジン・プロメタジン配合剤、メペンゾラ

ート臭化物・フェノバルビタール配合剤

及びプロキシフィリン・エフェドリン配合

剤 

アルプラゾラム、エスタゾラム、エチゾ

ラム、オキシコドン塩酸塩、オキシコド

ン塩酸塩水和物、オキサゾラム、クア

ゼパム、クロキサゾラム、クロチアゼパ

ム、クロルジアゼポキシド、コデインリ

ン酸塩、ジヒドロコデインリン酸塩、ゾ

ピクロン、ゾルピデム酒石酸塩、トリア

ゾラム、ニメタゼパム、ハロキサゾラ

ム、プラゼパム、フルジアゼパム、フル

ニトラゼパム、フルラゼパム塩酸塩、

ブロチゾラム、ブロマゼパム、ペモリ

ン、メダゼパム、メチルフェニデート塩

酸塩、モダフィニル、モルヒネ塩酸塩、

モルヒネ硫酸塩、ロフラゼプ酸エチル、

ロラゼパム又はロルメタゼパムを含有

する内服薬並びにクロルプロマジン・

プロメタジン配合剤、メペンゾラート臭

化物・フェノバルビタール配合剤及び

プロキシフィリン・エフェドリン配合剤 

 

90 日 ジアゼパム、ニトラゼパム、フェノバル

ビタール、クロナゼパム又はクロバザ

ムを含有する内服薬及びフェニトイン・

フェノバルビタール配合剤 

 

（変更なし） 
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（参考１）療担規則及び掲示事項等告示における関連規定 

 

 

■保険医療機関及び保険医療養担当規則 （昭和 32 年４月 30 日）（厚生省令第 15 号）（最

終改正：平成 28 年３月４日厚生労働省令第 27 号）（抜粋） 

（診療の具体的方針） 

第 20 条 医師である保険医の診療の具体的方針は、前 12 条の規定によるほか、次に掲げる

ところによるものとする。 

（中略） 

２ 投薬 

（中略） 

ヘ 投薬量は、予見することができる必要期間に従つたものでなければならないことと

し、厚生労働大臣が定める内服薬及び外用薬については当該厚生労働大臣が定める内

服薬及び外用薬ごとに１回 14 日分、30 日分又は 90 日分を限度とする。 

 

（歯科診療の具体的方針） 

第 21 条 歯科医師である保険医の診療の具体的方針は、第 12 条から第 19 条の３までの規

定によるほか、次に掲げるところによるものとする。 

（中略） 

２ 投薬 

（中略） 

ヘ 投薬量は、予見することができる必要期間に従つたものでなければならないことと

し、厚生労働大臣が定める内服薬及び外用薬については当該厚生労働大臣が定める内

服薬及び外用薬ごとに１回 14 日分、30 日分又は 90 日分を限度とする。 

 

 

■高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する

基準（昭和 58 年１月 20 日）（厚生省告示第 14 号）（最終改正：平成 28 年３月 31 日厚生労

働省告示第 168 号）（抜粋） 

（診療の具体的方針） 

第20条 医師である保険医の診療の具体的方針は、第12条から前条までの規定によるほか、

次に掲げるところによるものとする。 

（中略） 

３ 投薬 

（中略） 

ヘ 投薬量は、予見することができる必要期間に従ったものでなければならないことと

し、別に厚生労働大臣が定める内服薬及び外用薬については当該別に厚生労働大臣が

定める内服薬及び外用薬ごとに１回 14 日分、30 日分又は 90 日分を限度とする。 
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（歯科診療の具体的方針） 

第 21 条 歯科医師である保険医の診療の具体的方針は、第 12 条から第 19 条の３までの規

定によるほか、次に掲げるところによるものとする。 

（中略） 

３ 投薬 

（中略） 

ヘ 投薬量は、予見することができる必要期間に従ったものでなければならないことと

し、別に厚生労働大臣が定める内服薬及び外用薬については当該別に厚生労働大臣が

定める内服薬及び外用薬ごとに１回 14 日分、30 日分又は 90 日分を限度とする。 

 

 

■療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（平成

18 年３月６日）（厚生労働省告示第 107 号）（最終改正：平成 28 年８月 30 日厚生労働省告

示第 324 号）（抜粋） 

 

第 10 厚生労働大臣が定める注射薬等 

２ 投薬期間に上限が設けられている医薬品 

(１) 療担規則第 20 条第２号ヘ及びト並びに第 21 条第２号ヘ並びに療担基準第 20 条第

３号ヘ及びト並びに第21条第３号ヘの厚生労働大臣が定める投薬量又は投与量が14日

分を限度とされる内服薬及び外用薬並びに注射薬 

イ 麻薬及び向精神薬取締法(昭和 28 年法律第 14 号)第２条第１号に規定する麻薬

((２)に掲げるものを除く。) 

ロ 麻薬及び向精神薬取締法第２条第６号に規定する向精神薬((２)及び(３)に掲げ

るものを除く。) 

ハ （中略） 

 

(２) 療担規則第 20 条第２号ヘ及びト並びに第 21 条第２号ヘ並びに療担基準第 20 条第

３号ヘ及びト並びに第21条第３号ヘの厚生労働大臣が定める投薬量又は投与量が30日

分を限度とされる内服薬及び外用薬並びに注射薬 

 

イ 内服薬 

アルプラゾラム、エスタゾラム、オキシコドン塩酸塩、オキシコドン塩酸塩水和物、

オキサゾラム、クアゼパム、クロキサゾラム、クロチアゼパム、クロルジアゼポキ

シド、コデインリン酸塩、ジヒドロコデインリン酸塩、ゾルピデム酒石酸塩、トリ

アゾラム、ニメタゼパム、ハロキサゾラム、プラゼパム、フルジアゼパム、フルニ

トラゼパム、フルラゼパム塩酸塩、ブロチゾラム、ブロマゼパム、ペモリン、メダ

ゼパム、メチルフェニデート塩酸塩、モダフィニル、モルヒネ塩酸塩、モルヒネ硫
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酸塩、ロフラゼプ酸エチル、ロラゼパム又はロルメタゼパムを含有する内服薬並び

にクロルプロマジン・プロメタジン配合剤、メペンゾラート臭化物・フェノバルビ

タール配合剤及びプロキシフィリン・エフェドリン配合剤 

ロ 外用薬 

フェンタニル、フェンタニルクエン酸塩又はモルヒネ塩酸塩を含有する外用薬 

ハ 注射薬 

フェンタニルクエン酸塩、ブプレノルフィン塩酸塩又はモルヒネ塩酸塩を含有する

注射薬 

 

(３) 療担規則第 20 条第２号ヘ及びト並びに第 21 条第２号ヘ並びに療担基準第 20 条第

３号ヘ及びト並びに第21条第３号ヘの厚生労働大臣が定める投薬量が90日分を限度と

される内服薬 

ジアゼパム、ニトラゼパム、フェノバルビタール、クロナゼパム又はクロバザムを含

有する内服薬及びフェニトイン・フェノバルビタール配合剤 

 

 

■「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」及び

「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」の実施上の留意事項について

（平成 18 年３月 13 日 保医発 0313003 号）（最終改正：平成 28 年３月４日保医発 0304 第

12 号）(抜粋) 

 

第 10 厚生労働大臣が定める注射薬等（掲示事項等告示第 10 関係） 

（中略） 

４ 投薬期間に上限が設けられている医薬品 

(１) 投薬量又は投与量が 14 日分を限度とされる内服薬及び外用薬並びに注射薬とし

て、麻薬及び向精神薬取締法（昭和 28 年法律第 14 号）第２条第１号に規定する麻薬

等を定めたものである。 

(２) 投薬量又は投与量が 30 日分を限度とされる内服薬及び外用薬並びに注射薬とし

て、アルプラゾラム等を定めたものである。 

(３) 投薬量が 90 日分を限度とされる内服薬として、ジアゼパム等を定めたものである。 

(４) 投与期間に上限が設けられている麻薬又は向精神薬の処方は、薬物依存症候群の

有無等、患者の病状や疾患の兆候に十分注意した上で、病状が安定し、その変化が予

見できる患者に限って行うものとする。そのほか、当該医薬品の処方に当たっては、

当該患者に既に処方した医薬品の残量及び他の医療機関における同一医薬品の重複

処方の有無について患者に確認し、診療録に記載するものとする。 
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抗不安薬

うち、14日上限 クロラゼプ酸二カリウム（メンドン）

うち、30日上限

アルプラゾラム（コンスタン）、オキサゾラム（セレナール）、クロキ
サゾラム（セパゾン）、クロチアゼパム（リーゼ）、クロルジアゼポ
キシド（コントール）、フルジアゼパム（エリスパン）、ブロマゼパム
（レキソタン）、メダゼパム（レスミット）、ロフラゼプ酸エチル（メイ
ラックス）、ロラゼパム（ワイパックス）

うち、90日上限 ジアゼパム（セルシン）

その他 （上限日数なし）

エチゾラム（デパス）、ガンマオリザノール（ハイゼット）、タンドス
ピロンクエン酸塩（セディール）、トフィソパム（グランダキシン）、
ヒドロキシジン塩酸塩（アタラックス）、ヒドロキシジンパモ酸塩
（アタラックスP）、フルタゾラム（コレミナール）、フルトプラゼパム
（レスタス）、メキサゾラム（メレックス）

睡眠薬

うち、14日上限
アモバルビタール（イソミタール）、バルビタール（バルビター
ル）、ペントバルビタールカルシウム（ラボナ）

うち、30日上限

エスタゾラム（ユーロジン）、クアゼパム（ドラール）、クロルプロマ
ジン・プロメタジン配合剤（ベゲタミン）、ゾルピデム酒石酸塩（マ
イスリー）、トリアゾラム（ハルシオン）、ニメタゼパム（エリミン）、
ハロキサゾラム（ソメリン）、フルニトラゼパム（サイレース）、フル
ラゼパム塩酸塩（ダルメート）、ブロチゾラム（レンドルミン）、メペ
ンゾラート・フェノバルビタール配合剤（トランコロンP）、ロルメタ
ゼパム（エバミール）

うち、90日上限 ニトラゼパム（ベンザリン）、フェノバルビタール（フェノバール）

その他 （上限日数なし）

エスゾピクロン（ルネスタ）、スボレキサント（ベルソムラ）、ゾピク
ロン（アモバン）、トリクロホスナトリウム（トリクロリール）、ブロモ
バレリル尿素（ブロバリン）、抱水クロラール（抱水クロラール）、
ラメルテオン（ロゼレム）、リルマザホン塩酸塩水和物（リスミー）

(注）括弧内は商品名の例

（参考２） いわゆる「抗不安薬（※）」及び「睡眠薬（※）」に関する
診療報酬上の投薬期間の上限について

（※）多剤処方時に処方せん料等が減算となる抗不安薬及び睡眠薬

麻薬及び向精神薬取
締法上の「向精神薬」

麻薬及び向精神薬取
締法上の「向精神薬」
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1～7日 
6% 

8～14日 
23% 

15～21日 
6% 

22～30日 
50% 

31～60日 
11% 

61～90日 
3% 90日超 

1% 

1～7日 
8% 

8～14日 
24% 

15～21日 
6% 

22～30日 
46% 

31～60日 
12% 

61～90日 
3% 90日超 

1% 

（参考３）エチゾラム・ゾピクロンの投薬期間の実態 

エチゾラム ゾピクロン 

平均 
27.0日 

平均 
26.8日 

エチゾラム・ゾピクロンともに、院外処方の85％前後が30日以内の投薬期間であった。 

出典：最近の調剤医療費（電算処理分）の動向（調剤メディアス）平成27年6月審査分（保険局調査課特別集計） 

（参考） 内服薬 １種類当たり投薬日数 
○ 催眠鎮静剤、抗不安剤： 23.1日 
○ 精神神経用剤： 23.8日 

出典：最近の調剤医療費（電算処理分）の動向（調剤メディアス） 平成27年5月号（6月審査分）（保険局調査課） 7
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（参考４）麻薬、麻薬原料植物、向精神薬及び麻薬向精神薬原料を指定する

政令の一部を改正する政令の概要 

 

１．改正の趣旨 

 麻薬及び向精神薬取締法（昭和 28 年法律第 14 号。以下「法」という。）に

おいては、麻薬及び向精神薬の濫用による保健衛生上の危害を防止し、公共の

福祉の増進を図ることを目的として、麻薬及び向精神薬の輸出、輸入、製造、

譲渡等を規制している。 

 具体的な規制対象物質については、法別表第１から別表第４まで及び「麻薬、

麻薬原料植物、向精神薬及び麻薬向精神薬原料を指定する政令」(平成２年政

令第 238 号。以下「指定政令」という。）により定めている。 

今般、新たに３物質について、向精神薬と同種の濫用のおそれがあり、かつ、

同種の有害作用を有すると認められたことから、当該３物質を向精神薬として

指定するための指定政令の改正を行う。 

 

２．改正の概要 

以下の３物質について、新たに向精神薬として指定する。 

①（ＲＳ）―６―（５―クロロピリジン―２―イル）―７―オキソ―６,７

―ジヒドロ―５Ｈ―ピロロ［３,４―ｂ］ピラジン―５―イル＝４―メチ

ルピペラジン―１―カルボキシラート 

【別名：ゾピクロン】 

②４―（２―クロロフェニル）―２―エチル―９―メチル―６Ｈ―チエノ

［３，２―ｆ］［１，２，４］トリアゾロ［４，３―ａ］［１，４］ジア

ゼピン 

【別名：エチゾラム】 

③７―ブロモ―５―（２―クロロフェニル）―１，３―ジヒドロ―２Ｈ―１，

４―ベンゾジアゼピン―２―オン 

（注：上記３物質の塩類を含む。） 

 

３．公布日及び施行期日 

公 布 日：平成 28 年９月 14 日 

施行期日：公布の日から 30 日を経過した日（10月 14日施行） 
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