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第４章 別表 

Ⅱ－１）関係 

４－１．医薬部外品の効能効果の範囲 

(1) 衛生害虫類の防除のため使用される医薬部外品 効能効果の範囲 

殺鼠
そ

剤： 
保健のためにするねずみの防除を目的とする製剤 

殺鼠、ねずみの駆除、殺滅または防止 

殺虫剤： 
衛生のためにするはえ、蚊、のみ等の衛生害虫の防除を目的とする製剤 

殺虫、はえ、蚊、のみ等の駆除または防止 

忌避剤（虫除け薬）： 
はえ、蚊、のみ等の衛生害虫の忌避を目的とする外用剤 

蚊成虫、ブユ（ブヨ）、サシバエ、ノミ、イエ

ダニ、トコジラミ（ナンキンムシ）等の忌避

(2) 医薬品から医薬部外品へ移行した製品群 効能効果の範囲 

 平成１６年に医薬品から移行した新範囲医薬部外品  
健胃薬： 
胃のもたれ、食欲不振、食べ過ぎ、飲み過ぎ等の諸症状を改善することを

目的とする内用剤（煎
せん

じて使用するものを除く） 

食欲不振（食欲減退）、胃弱、胃部膨満感・腹

部膨満感、消化不良、食べ過ぎ、飲み過ぎ、

胸やけ、胃もたれ、胸つかえ、はきけ、胃の

むかつき、むかつき（二日酔い、悪酔い時を

含む）、嘔
おう

気、悪心、嘔
おう

吐、栄養補給（妊産婦、

授乳婦、虚弱体質者を含む）、栄養障害、健胃

整腸薬： 
腸内の細菌叢

そう

を整え、腸運動を調節することを目的とする内用剤（煎じて

使用するものを除く） 

整腸、便通を整える、腹部膨満感、便秘、軟

便（腸内細菌叢の異常による症状を含む） 

消化薬： 
消化管内の食物等の消化を促進することを目的とする内用剤 

消化促進、消化不良、食欲不振（食欲減退）、

食べ過ぎ（過食）、もたれ（胃もたれ）、胸つ

かえ、消化不良による胃部膨満感・腹部膨満

感 
健胃消化薬： 
食欲不振、消化促進、整腸等の複数の胃腸症状を改善することを目的とす

る内用剤 

食欲不振（食欲減退）、胃弱、胃部膨満感・腹

部膨満感、消化不良、消化促進、食べ過ぎ（過

食）、飲み過ぎ、胸やけ、もたれ（胃もたれ）、

胸つかえ、健胃、むかつき（二日酔い、悪酔

い時を含む）、嘔気、悪心、嘔吐、はきけ、栄

養補給（妊産婦、授乳婦、虚弱体質者を含む）、

栄養障害、整腸、便通を整える、便秘、軟便

（腸内細菌叢
そう

の異常による症状を含む） 
瀉
しゃ

下薬： 
腸内に滞留・膨潤することにより、便秘等を改善することを目的とする内

用剤 

便通を整える（整腸）、軟便、腹部膨満感、便

秘、痔、下痢軟便の繰り返し、便秘に伴う頭

重・のぼせ・肌あれ・吹き出物・食欲不振（食

欲減退）・腹部膨満感、腸内異常発酵 
ビタミン含有保健薬： 
ビタミン、アミノ酸その他身体の保持等に必要な栄養素の補給等を目的と

する内用剤 

滋養強壮、虚弱体質、次の場合の栄養補給：

胃腸障害、栄養障害、産前産後、小児・幼児

の発育期、偏食児、食欲不振、肉体疲労、妊

娠授乳期、発熱性消耗性疾患、病後の体力低

下、病中病後 
カルシウム含有保健薬： 
カルシウムの補給等を目的とする内用剤（用時調整して使用するものを除

く） 

妊娠授乳期・老年期・発育期のカルシウム補

給、虚弱体質の場合の骨歯の発育促進、骨歯

の脆
ぜい

弱防止（妊娠授乳期）、カルシウム不足、

カルシウム補給（栄養補給、妊娠授乳期）、腺

病質、授乳期及び小児発育期のカルシウム補

給源 
生薬主剤保健薬： 
虚弱体質、肉体疲労、食欲不振、発育期の滋養強壮等を目的とする生薬配

合内用剤（煎じて使用するものを除く） 

虚弱体質、肉体疲労、病中病後・病後の体力

低下、胃腸虚弱、食欲不振、血色不良、冷え

性、発育期の滋養強壮 
鼻づまり改善薬： 
胸またはのど等に適用することにより、鼻づまりやくしゃみ等のかぜに伴

う諸症状の緩和を目的とする外用剤（蒸気を吸入して使用するものを含

む） 

鼻づまり、くしゃみ等のかぜに伴う諸症状の

緩和 

殺菌消毒薬： 
手指及び皮膚の表面または創傷部に適用することにより、殺菌すること等

を目的とする外用剤（絆創膏
こう

を含む） 

手指・皮膚の殺菌・消毒、外傷の消毒・治療・

殺菌作用による傷の化膿
のう

の防止、一般外傷・

擦傷、切傷の殺菌・消毒、傷面の殺菌・消毒、
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切り傷・すり傷・さし傷・かき傷・靴ずれ・

創傷面の殺菌・消毒・被覆 
しもやけ・あかぎれ用薬： 
手指、皮膚または口唇に適用することにより、しもやけや唇のひびわれ・

ただれ等を改善することを目的とする外用剤 

ひび、あかぎれ、手指のひび、皮膚のあれ、

皮膚の保護、手指のひらのあれ、ひじ・ひざ・

かかとのあれ、かゆみ、かゆみどめ、しもや

け、口唇のひびわれ・ただれ、口唇炎、口角

炎 
含嗽

そう

薬： 
口腔内またはのどの殺菌、消毒、洗浄等を目的とするうがい用薬（適量を

水で薄めて用いるものに限る） 

口腔内・のど（咽
いん

頭）の殺菌・消毒・洗浄、

口臭の除去 

コンタクトレンズ装着薬： 
ソフトコンタクトレンズまたはハードコンタクトレンズの装着を容易に

することを目的とするもの 

ソフトコンタクトレンズまたはハードコンタ

クトレンズの装着を容易にする 

いびき防止薬： 
いびきの一時的な抑制・軽減を目的とする点鼻剤 

いびきの一時的な抑制・軽減 

口腔
くう

咽喉
こう

薬： 
のどの炎症による痛み・はれの緩和等が目的とするトローチ剤、口腔内噴

霧剤・塗布剤 

のどの炎症によるのどの痛み・のどのはれ・

のどの不快感・のどのあれ・声がれ、口腔内

の殺菌・消毒・清浄、口臭の除去 

 平成１１年に医薬品から移行した新指定医薬部外品  
のど清涼剤： 
のどの不快感を改善することも目的とする内用剤（トローチ剤及びドロッ

プ剤） 

たん、のどの炎症による声がれ、のどのあれ、

のどの不快感、のどの痛み、のどのはれ 

健胃清涼剤： 
胃の不快感の改善を目的とする内用剤（カプセル剤、顆粒剤、丸剤、散剤、

舐剤、錠剤、内用液剤） 

食べ過ぎまたは飲み過ぎによる胃部不快感及

びはきけ（むかつき、胃のむかつき、二日酔

い・悪酔いのむかつき、嘔気、悪心） 
きず消毒保護材： 
すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれまたは創傷面の消毒及び保護を

目的とする外用剤（外用液剤、絆創膏類） 

すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、

創傷面の消毒・保護（被覆） 

外皮消毒剤： 
すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、創傷面等の洗浄または消毒を

目的とする外用剤（外用液剤、軟膏剤） 

・ すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、

創傷面の洗浄・消毒 
・ 手指・皮膚の洗浄・消毒 

ひび・あかぎれ用剤： 
ひび、あかぎれ等の改善を目的とする外用剤（軟膏剤に限る） 

・ クロルヘキシジン主剤製剤：ひび、あかぎ

れ、すり傷、靴ずれ 
・ メントール・カンフル主剤製剤：ひび、し

もやけ、あかぎれ 
・ ビタミンＡＥ主剤製剤：ひび、しもやけ、

あかぎれ、手足のあれの緩和 
あせも・ただれ用剤： 
あせも、ただれの改善を目的とする外用剤（外用液剤、軟膏剤） 

あせも、ただれの緩和・防止 

うおのめ・たこ用剤： 
うおのめ、たこの改善を目的とする絆創膏 

うおのめ、たこ 

かさつき・あれ用剤： 
手足のかさつきまたはあれの改善を目的とする外用剤（軟膏剤に限る） 

手足のかさつき・あれの緩和 

ビタミン剤： 
１種類以上のビタミンを主体とした製剤であって、肉体疲労時、中高年期

等における当該ビタミンの補給に用いることを目的とする内用剤（カプセ

ル剤、顆粒剤、丸剤、散剤、舐剤、錠剤、ゼリー状ドロップ、内用液剤）

・ ビタミンＥ剤：中高年期のビタミンＥの補

給 
・ ビタミンＣ剤：肉体疲労時、妊娠・授乳期、

病中病後の体力低下時または中高年期の

ビタミンＣの補給 
・ 肉体疲労時、病中病後の体力低下時または

中高年期のビタミンＥＣの補給 
カルシウム補給剤： 
１種類以上のカルシウムを主体とした製剤であって、妊娠授乳期、発育期

等におけるカルシウムの補給に用いることを目的とする内用剤（カプセル

剤、顆粒剤、散剤、錠剤、内用液剤） 

妊娠・授乳期・発育期・中高年期のカルシウ

ムの補給 

ビタミン含有保健剤： 
１種類以上のビタミンを配合した製剤であって、滋養強壮、虚弱体質等の

改善及び肉体疲労などの場合における栄養補給に用いることを目的とす

る内用剤（カプセル剤、顆粒剤、丸剤、散剤、錠剤、内用液剤） 

滋養強壮、虚弱体質、肉体疲労・病中病後（ま

たは病後の体力低下）・食欲不振（または胃腸

障害）・栄養障害・発熱性消耗性疾患、妊娠授

乳期（または産前産後）等の場合の栄養補給

 平成８年に医薬品から移行した医薬部外品  
ソフトコンタクトレンズ用消毒剤： 
ソフトコンタクトレンズの消毒に用いられる化学消毒剤 

ソフトコンタクトレンズの消毒 
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(3) その他の医薬部外品 効能効果の範囲 
口中清涼剤： 
吐き気その他の俯瞰間の防止を目的とする内用剤 

溜
りゅう

飲、悪心・嘔吐、乗物酔い、二日酔い、宿

酔、口臭、胸つかえ、気分不快、暑気あたり

腋
えき

臭防止剤： 
体臭の防止を目的とする外用剤 

わきが（腋臭）、皮膚汗臭、制汗 

てんか粉類： 
あせも、ただれ等の防止を目的とする外用剤 

あせも、あしめ（あむつ）かぶれ、ただれ、股
また

づれ、かみそりまけ 
育毛剤（養毛剤）： 
脱毛の防止及び育毛を目的とする外用剤 

育毛、薄毛、かゆみ、脱毛の予防、毛生促進、

発毛促進、ふけ、病後・産後の脱毛、養毛 
除毛剤： 
除毛を目的とする外用剤 

除毛 

生理処理用ナプキン： 
経血を吸収処理することを目的とする綿類（紙綿類を含む） 

生理処理用 

清浄用綿類： 
塩化ベンザルコニウム水溶液またはグルコン酸クロルヘキシジン水溶液

を有効成分とする、衛生上の用に供されることを目的とする綿類（紙綿類

を含む） 

・ 乳児の皮膚または口腔の清浄または清拭 
・ 授乳時の乳首または乳房の清浄または清

拭 
・ 目、性器または肛門の清浄または清拭 

染毛剤（脱色剤、脱染剤を含む）： 
毛髪の染色 i、脱色または脱染を目的とする外用剤 

染毛、脱色、脱染 

パーマネント・ウェーブ用剤： 
毛髪のウェーブ等を目的とする外用剤 

・ 毛髪にウェーブをもたせ、保つ。 
・ くせ毛、ちじれ毛またはウェーブ毛髪をの

ばし、保つ 
薬用化粧品類： 
化粧品としての使用目的 iiを併せて有する化粧品類似の剤型の外用剤 

・ シャンプー・リンス：ふけ・かゆみを防ぐ、

毛髪・頭皮の汗臭を防ぐ、毛髪・頭皮を清

浄にする、毛髪の水分・脂肪を補い保つ、

裂毛・切毛・枝毛を防ぐ、毛髪・頭皮をす

こやかに保つまたは毛髪をしなやかにす

る 
・ 化粧水・クリーム・乳液・化粧用油、パッ

ク：肌あれ、あれ性、あせも・しもやけ・

ひび・あかぎれ・にきびを防ぐ、油性肌、

カミソリまけを防ぐ、日やけによるシミ・

そばかすを防ぐ、日やけ・雪やけ後のほて

り、肌をひきしめる、肌を清浄にする、肌

を整える、皮膚をすこやかに保つ、皮膚に

うるおいを与える、皮膚を保護する、皮膚

の乾燥を防ぐ 
・ ひげそり用剤：カミソリまけを防ぐ、皮膚

を保護し、ひげを剃りやすくする 
・ 日やけ止め剤：日やけ・雪やけによる肌あ

れを防ぐ、日やけ・雪やけを防ぐ、日やけ

によるシミ・そばかすを防ぐ、皮膚を保護

する 
薬用石けん（洗顔料を含む）： 
化粧品としての使用目的を併せて有する石けん類似の剤型の外用剤 

・ 殺菌剤主剤製剤：皮膚の清浄・殺菌・消毒、

体臭・汗臭及びにきびを防ぐ 
・ 消炎剤主剤製剤：皮膚の清浄、にきび・カ

ミソリまけ及び肌あれを防ぐ 
薬用歯みがき類： 
化粧品としての使用目的を併せて有する歯みがきと類似の剤型の外用剤 

歯を白くする、口中を浄化する、口中を爽快

にする、歯周炎（歯槽膿漏）の予防、歯肉（齦
ぎん

）炎の予防、歯石の沈着を防ぐ、むし歯を防

ぐ、むし歯の発生及び進行の予防、口臭の防

止、タバコのヤニ除去 
浴用剤： 
原則としてその使用法が浴槽中に投入して用いられる外用剤（浴用石けん

を除く） 

あせも、荒れ性、打ち身、肩のこり、くじき、

神経痛、湿疹、しもやけ、痔
じ

、冷え性、腰痛、

リウマチ、疲労回復、ひび、あかぎれ、産前

産後の冷え性、にきび 

 

                                                  
i 毛髪を単に物理的に染色するものは含まない。 
ii 人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、または皮膚もしくは毛髪を健やかに保つために使用される目的（薬

事法第２条第３項） 
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Ⅱ－１）関係 

 

４－２．特定保健用食品：これまでに認められている主な特定の保健の用途 

表示内容 保健機能成分 
おなかの調子を整える、便通改善等 各種オリゴ糖、ラクチュロース、ビフィズス菌、各種乳酸菌、食物繊維（難消化

性デキストリン、ポリデキストロース、グアーガム分解物、サイリウム種皮 等）

血糖値が気になる方に適する等の血

糖値関係 
難消化性デキストリン、小麦アルブミン、、グアバ葉ポリフェノール、L-アラビ

ノース 等 
血圧が高めの方に適する等の血圧関

係 
ラクトトリペプチド、カゼインドデカペプチド、杜仲葉配糖体（ベニポシド酸）、

サーデンペプチド 等 
コレステロールが高めの方に適する

等のコレステロール関係 
キトサン、大豆たんぱく質、低分子化アルギン酸ナトリウム 

歯関係 パラチノース、マルチトール、エリスリトール 等 
コレステロール＋おなかの調子、中性

脂肪＋コレステロール 等 
低分子化アルギン酸ナトリウム、サイリウム種皮 等 

骨関係 大豆イソフラボン、ＭＢＰ（乳塩基性たんぱく質）等 
ミネラルの吸収関係 クエン酸リンゴ酸カルシウム、カゼインホスホペプチド、ヘム鉄、フラクトオリ

ゴ糖 等 
中性脂肪関係 中性脂肪酸 等 
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Ⅱ－１）関係 

４－３．栄養機能食品：栄養機能表示と注意喚起表示 

栄養成分 栄養機能表示 注意喚起表示 
亜鉛 亜鉛は、味覚を正常の保つのに必要な栄養素です。

亜鉛は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。

亜鉛は、たんぱく質・核酸の代謝に関与して、健康の

維持に役立つ栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。 
亜鉛の摂りすぎは、銅の吸収を阻害するおそれ

がありますので、過剰摂取にならないよう注意

してください。１日の摂取の目安を守ってくだ

さい。 
乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。

カルシウム カルシウムは、骨や歯の形成に必要な栄養素です。

鉄 鉄は、赤血球を作るのに必要な栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 
銅 銅は、赤血球の形成を助ける栄養素です。 

銅は、多くの体内酵素の正常な働きと骨の形成を助け

る栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。乳幼児・小児は

本品の摂取を避けてください。 
マグネシウム マグネシウムは、骨の形成や歯の形成に必要な栄養素

です。 
マグネシウムは、多くの体内酵素の正常な働きとエネ

ルギー産生を助けるとともに、血液循環を正常に保つ

のに必要な栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。 
多量に摂取すると軟便（下痢）になることがあ

ります。１日の摂取目安量を守ってください。

乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。

ナイアシン ナイアシンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素

です。 
パントテン酸 パントテン酸は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養

素です。 
ビオチン ビオチンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素で

す。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

ビタミンＡ ビタミンＡは、夜間の視力の維持を助ける栄養素で

す。 
ビタミンＡは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素

です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 
妊娠３ヶ月以内又は妊娠を希望する女性は過剰

摂取にならないよう注意してください。 
β－カロテン iii

（ビタミンＡ

の前駆体） 

β－カロチンは、夜間の視力の維持を助ける栄養素で

す。 
β－カロチンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養

素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

ビタミンＢ1 ビタミンＢ1は、炭水化物からのエネルギー産生と皮

膚と粘膜の健康維持を助ける栄養素です。 
ビタミンＢ2 ビタミンＢ2は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養

素です。 
ビタミンＢ6 ビタミンＢ6は、たんぱく質からのエネルギーの産生

と皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。 
ビタミンＢ12 ビタミンＢ12は、赤血球の形成を助ける栄養素です。

ビタミンＣ ビタミンＣは、皮膚や粘膜の健康維持を助けるととも

に、抗酸化作用を持つ栄養素です。 
ビタミンＤ ビタミンＤは、腸管のカルシウムの吸収を促進し、骨

の形成を助ける栄養素です。 
ビタミンＥ ビタミンＥは、抗酸化作用により、体内の脂質を酸化

から守り、細胞の健康維持を助ける栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

葉酸 葉酸は、赤血球の形成を助ける栄養素です。葉酸は、

胎児の正常な発育に寄与する栄養素です。 
本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 
本品は、胎児の正常な発育に寄与する栄養素で

すが、多量摂取により胎児の発育が良くなるも

のではありません。 

 

                                                  
iii ビタミンＡの前駆体であるβ－カロテンは、ビタミンＡ源の栄養機能食品として、ビタミンＡと同様に栄養機能表示が認めら

れている。β－カロテンはビタミンＡに換算して 1/12 であるため、「妊娠３ヶ月以内又は妊娠を希望する女性は過剰摂取になら

ないように注意してください。」旨の注意喚起表示は不要とされている。 


