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               厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課 

 

 

国内未承認のいわゆる発毛薬の服用が原因と考えられる健康被害の発生について 

 

 

医療機関において医師が個人輸入した国内未承認のいわゆる発毛薬を医師の指示の

下で服用したことにより、別添のとおり健康被害を生じた事例が報告されました。 

 

個人輸入した医薬品等は、医薬品医療機器等法を遵守して販売等されている医薬品

等に比べて、保健衛生上の危険性があり、健康被害を生じるケースもありますので、

安易に服用指示及び投薬することのないよう、貴管下関係者に注意喚起するようお願

いします。 

 

なお、医療機関において、医師が個人輸入した医薬品をどうしても投薬する必要が

ある場合には、当該医薬品が国内未承認であり、品質、有効性、安全性が確認された

ものではないことを患者に説明するとともに、副作用による健康被害の発生の有無を

随時確認するなど慎重に実施する必要があること、また、副作用等による健康被害が

確認された場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する観点から必要

があると認めるときは、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 35 年法律第 145 号）第 68 条の 10 第 2 項に基づき、「医薬品・医療機

器等安全性情報報告制度」により報告する必要があることについても、貴管下医療機

関、薬局、店舗販売業者等に対し周知いただきますようお願いします。 

 

 

  



別添 

１．概要 

医療機関において医師が個人輸入した国内未承認のいわゆる発毛薬を、医師の指示

の下で約３週間服用した 40 歳代の男性において、肝機能障害が生じた事例が報告され

ました。 

現在、男性は別の医療機関で診察を受け、軽快しています。 

当該製品は、医師が適切な手続きを経て、個人輸入したものであり、ミノキシジル

2.5 mg を含有する錠剤、フィナステリド 1 mg を含有する錠剤、ビタミン類等を含有

する錠剤の３種類の錠剤で構成されています。上記男性は、１日当たりミノキシジル

2.5 mg を含有する錠剤を２錠、フィナステリド 1 mg を含有する錠剤を１錠服用して

いました。 

肝機能障害が生じた後に診察した別の医師によると、本件の肝機能障害は、当該製

品の服用に伴う副作用の可能性が高いと判断されています。 

 

２．有効成分情報 

・ミノキシジル：国内では、脱毛している頭皮に塗布する一般用医薬品として承認

されています。なお、国内では、内服薬として承認された医薬品

はありません。 

・フィナステリド：国内では、処方箋医薬品として承認されています。重大な副作用

として、肝機能障害があらわれることがあります。 

 

３．健康被害の内容 

・平成 30 年７月に、国内の 40 歳代の男性１名が医療機関で診察を受け、医師の指示

の下で、上記製品を服用したところ、血液検査において肝機能を示す数値（AST、

ALT 及びγGTP）が高値であったことから、上記製品を処方した医師から服用中止と

別の医療機関での診察の指示を受け、別の医療機関に通院しました。 

・現在までに、男性は医療機関の診察を受け、軽快しています。 

 

 


