
（様式 1） 

審査基準（申請に対する処分関係） 

                                       （変更） 

担当課 薬務衛生課 検索番号 ４－１ 

法令名 覚醒剤取締法 根拠条項 ３－１ 

許認可等 覚醒剤施用機関等の指定 

（根拠規定） 

覚醒剤取締法（昭和 26 年６月 30 日法律第 252 号） 

(指定の要件) 

第三条 覚醒剤製造業者の指定は製造所ごとに厚生労働大臣が、覚醒剤施用機関又

は覚醒剤研究者の指定は病院若しくは診療所又は研究所ごとにその所在地の都

道府県知事が、次に掲げる資格を有するもののうち適当と認めるものについて行

う。 

一 覚醒剤製造業者については、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（昭和三十五年法律第百四十五号。以下「医薬品医療機

器等法」という。）第十二条第一項（医薬品の製造販売業の許可）の規定による

医薬品の製造販売業の許可及び医薬品医療機器等法第十三条第一項（医薬品の

製造業の許可）の規定による医薬品の製造業の許可を受けている者（以下「医

薬品製造販売業者等」という。） 

二 覚醒剤施用機関については、精神科病院その他診療上覚醒剤の施用を必要と

する病院又は診療所 

三 覚醒剤研究者については、覚醒剤に関し相当の知識を持ち、かつ、研究上覚

醒剤の使用を必要とする者 

２ 覚醒剤施用機関又は覚醒剤研究者の指定に関する基準は、厚生労働省令で定

める。 

 

 

（許認可等の基準） 

○覚醒剤取締法施行規則(昭和二十六年七月二十日厚生省令第三十号)  

(覚醒剤施用機関等の指定基準) 

第一条 覚醒剤取締法（以下「法」という。）第三条第二項に規定する覚醒剤施用

機関及び覚醒剤研究者の指定基準は、左の通りとする。 

一 覚醒剤施用機関にあつては、精神科若しくは医療法施行令（昭和二十三年政

令第三百二十六号）第三条の二第一項第一号ハ及びニ（２）の規定により神経

と組み合わせた名称を診療科名とする診療科の診療を行う病院若しくは診療

所又は外科、整形外科、産婦人科、眼科若しくは耳鼻咽喉科の診療を行う病院

若しくは診療所であつて診療上覚醒剤の施用が特に必要と認められるもので

あること。 

二 覚醒剤研究者にあつては、医学、薬学、化学、応用化学その他の学術研究又

は試験検査の業務に従事する者であつて、覚醒剤の使用が特に必要と認められ

るものであること。 

(覚醒剤製造業者等の指定申請書) 

第二条 法第四条第一項の規定により覚醒剤製造業者の指定を受けようとする

者及び同条第二項の規定により覚醒剤施用機関又は覚醒剤研究者の指定を受

けようとする者の提出すべき申請書は、別記第一号様式の定めるところによ

る。 



（様式 1） 

審査基準（申請に対する処分関係） 

２ 覚醒剤研究者は、前項の申請書に申請者の履歴書及び研究の計画書を添附し

なければならない。 

 

 

 

 

○覚せ、い、剤取締法の施行について 

(昭和二六年七月二〇日) 

(発薬第二九三号) 

(各都道府県知事あて厚生事務次官通達) 

 

二 覚せ、い、剤施用機関及び覚せ、い、剤研究者の指定 

(一) 覚せ、い、剤施用機関の指定基準は、規則第一条第一号に定められている

が、精神科、神経科の診療を行う病院、診療所は格別の理由のない限り指定す

ることとし、外科、整形外科等の診療を行う病院、診療所については、実際に

覚せ、い、剤の必要が認められるもののみを指定すること。 

(二) 覚せ、い、剤研究者の指定に当つて、その研究目的、覚せ、い、剤の使用方

法等審査の結果指定を行うことの可否について疑義を生じたときは、必ず厚生

省に連絡の上、その指示を受けること。 

 

 


