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はじめに 

 

 近年のドラッグストアチェーン業界の躍進は目を見張るところがあり、業界の売り上げ

も右肩上がりが続いています。 

 また、ドラッグストアチェーンに勤務するには、「登録販売者」の資格取得が必須で、そ

の資格取得に必要な時間は３００時間といわれています。 

 登録販売者受験者数と合格者数は、直近の３年間を見ますと２０２０年度の受験者数は

５２，９５９人、合格者数２１，９５３人（合格率：４１．５％）、２０２１年度の受験者

数は、６１，０７０人、合格者数３０，０８２人（合格率：４９．３％）、２０２２年度の

受験者数は５５，６０６人、合格者数２４，７０７人（（合格率：４４．４％）と推移してお

り、毎年５０，０００人以上の方が受験しています。 

本事業は、令和５年度から文部科学省委託事業として、教育機関である専修学校はじめ、

企業・団体、行政が連携し取り組んでいく「専門職業人材の最新技能アップデートのための

専修学校リカレント教育推進事業」で、ドラッグストアチェーン業界では必須な資格「登録

販売者」の資格取得をはじめ、資格取得後のステップアップや管理者養成向けの補助教材ツ

ールのアプリ開発を行う事業です。 

 （「登録販売者」については、一番つまずきやすいと言われている消化器系や神経などをは

じめ、薬の作用、接客技術といった部分に焦点をあてて理解に掛ける時間数の軽減につなげ、

タイムパフォーマンスによる理解度向上と知識の定着効果を目指します。 

 資格取得後のステップアップや管理者養成は、コミュニケーションや法改正、その最新情

報の提供により、日々、好きな時間でアップデートしステップアップができることにより、

日々の業務に対する人的負担を軽減することが可能となり、人材不足解消につなげる効果を

目指す。 

 効率的、かつ効果的なアプリ開発をすることにより、ドラッグストアチェーン業界で勤務

している方々をはじめ、将来、この業界に進む方々にとって使い勝手の良い補助教材アプリ

開発を目指します。 

 本年度の成果は、改善した動画と過去５年間の過去問がつながった○✕形式や e-learning

システムを組み込んだ補助教材アプリを開発し、実証実験を行いました。様々な課題は出て

きましたが、出てきた課題はしっかりと改善を図り、多くの方々に役立つものを作っていき

たいと考えています。 

 最後に、本事業に多大なるご協力をいただいた関係者の方々には深く感謝するとともに、

この成果が関係者の方々にとって一助となれば幸いです。 
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事業責任者 
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○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法律第１４５号)  改正新旧対照表 

改正期日 

発出日 番号 標題 

令和 1年 12月 4日 法律第 63号 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等の一部を改正する法

律 

令和 4年 5月 20日 法律第 47号 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等の一部を改正する法

律 

令和 5年 5月 26日 法律第 36号 生活衛生等関係行政の機能強化のための関係

法律の整備に関する法律 

新旧対照表 

新 旧 

(医薬関係者の責務) 

第一条の五 （略） 

２ 薬局において調剤又は調剤された薬剤若しく

は医薬品の販売若しくは授与の業務に従事する

薬剤師は、薬剤又は医薬品の適切かつ効率的

な提供に資するため、地域における医療及び介

護の総合的な確保の促進に関する法律（平成

元年法律第六十四号）第十二条の二第三項

の規定による情報の提供その他の厚生労働省令

で定める、医療を受ける者の薬剤又は医薬品の

使用に関する情報を他の医療提供施設(医療法

(昭和二十三年法律第二百五号)第一条の二

第二項に規定する医療提供施設をいう。以下同

じ。)において診療又は調剤に従事する医師若し

くは歯科医師又は薬剤師に提供することにより、

医療提供施設相互間の業務の連携の推進に努

めなければならない。 

(令四法四七・一部改正) 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売

の承認） 

第十四条（略） 

２～５ （略） 

(医薬関係者の責務) 

第一条の五 （略） 

２ 薬局において調剤又は調剤された薬剤若しく

は医薬品の販売若しくは授与の業務に従事する

薬剤師は、薬剤又は医薬品の適切かつ効率的

な提供に資するため、医療を受ける者の薬剤又

は医薬品の使用に関する情報を他の医療提供

施設(医療法(昭和二十三年法律第二百五号)

第一条の二第二項に規定する医療提供施設を

いう。以下同じ。)において診療又は調剤に従事

する医師若しくは歯科医師又は薬剤師に提供す

ることにより、医療提供施設相互間の業務の連

携の推進に努めなければならない。 

 

 

 

 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売

の承認） 

第十四条（略） 

２～５ （略） 

６ 第二項第三号の規定による審査において

は、当該品目に係る申請内容及び第三項前段
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６ 第二項第三号の規定による審査において

は、当該品目に係る申請内容及び第三項前段

に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有

効性及び安全性に関する調査(既にこの条又は

第十九条の二の承認(第十四条の二の二第一

項(第十九条の二第五項において準用する場合

を含む。)の規定により条件及び期限を付したもの

を除く。第十一項において同じ。)を与えられている

品目との成分、分量、用法、用量、効能、効果

等の同一性に関する調査を含む。)を行うものとす

る。この場合において、当該品目が第三項後段に

規定する厚生労働省令で定める医薬品であると

きは、あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後

段の規定に適合するかどうかについての書面による

調査又は実地の調査を行うものとする。 

７～１７ （略） 

(令四法四七・一部改正) 

 

(外国製造医薬品等の製造販売の承認) 

第十九条の二 （略） 

２～４ （略） 

５ 第一項の承認については、第十四条第二項

(第一号を除く。)及び第三項から第十七項まで、

第十四条の二の二並びに第十四条の二の三の

規定を準用する。 

６ 前項において準用する第十四条第十五項の

承認については、同条第十七項及び第十四条の

二の三の規定を準用する。 

(令四法四七・一部改正) 

 

(販売、授与等の禁止) 

第五十五条 第五十条から前条まで、第六十八

条の二第一項、第六十八条の二の三、第六十

八条の二の四第二項又は第六十八条の二の五

の規定に違反する医薬品は、販売し、授与し、

又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは

陳列してはならない。ただし、厚生労働省令で別

段の定めをしたときは、この限りでない。 

に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有

効性及び安全性に関する調査(既にこの条又は

第十九条の二の承認を与えられている品目との

成分、分量、用法、用量、効能、効果等の同一

性に関する調査を含む。)を行うものとする。この

場合において、当該品目が同項後段に規定する

厚生労働省令で定める医薬品であるときは、あら

かじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定

に適合するかどうかについての書面による調査又は

実地の調査を行うものとする。 

 

 

 

 

 

 

(外国製造医薬品等の製造販売の承認) 

第十九条の二 （略） 

２～４ （略） 

５ 第一項の承認については、第十四条第二項

(第一号を除く。)及び第三項から第十七項まで

並びに第十四条の二の二の規定を準用する。 

 

６ 前項において準用する第十四条第十五項の

承認については、同条第十七項及び第十四条の

二の二の規定を準用する。 

 

 

(販売、授与等の禁止) 

第五十五条 第五十条から前条まで、第六十八

条の二第一項、第六十八条の二の三又は第六

十八条の二の四第二項の規定に違反する医薬

品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の

目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただ

し、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、こ

の限りでない。 

２ （略） 
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２ （略） 

(令元法六十三・一部改正) 

 

(準用) 

第六十二条 化粧品については、第五十一条、

第五十二条第二項及び第五十三条から第五十

七条までの規定を準用する。この場合において、

第五十一条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は前条各号」とあるのは「第六十一条各

号」と、第五十二条第二項第四号中「第四十二

条第一項」とあるのは「第四十二条第二項」と、

第五十三条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は第五十条から前条まで」とあるのは「第

六十一条又は第六十二条において準用する第

五十一条若しくは前条第二項」と、第五十四条

第二号中「、第十九条の二、第二十三条の二の

五又は第二十三条の二の十七」とあるのは「又は

第十九条の二」と、「、効果又は性能」とあるのは

「又は効果」と、「第十四条第一項、第二十三条

の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三

第一項」とあるのは「第十四条第一項」と、第五

十五条第一項中「第五十条から前条まで、第六

十八条の二第一項、第六十八条の二の三、第

六十八条の二の四第二項又は第六十八条の二

の五」とあるのは「第六十一条又は第六十二条に

おいて準用する第五十一条、第五十二条第二

項、第五十三条及び前条」と、同条第二項中

「認定若しくは第十三条の三の二第一項若しくは

第二十三条の二の四第一項の登録」とあるのは

「認定若しくは第十三条の三の二第一項の登

録」と、「第八項若しくは第二十三条の二の三第

一項」とあるのは「第八項」と、「、第十九条の二

第四項、第二十三条の二の五第一項若しくは第

十五項(第二十三条の二の十七第五項において

準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十

七第四項若しくは第二十三条の二の二十三第

一項若しくは第七項」とあるのは「若しくは第十九

条の二第四項」と、第五十六条第三号中「、第

 

(準用) 

第六十二条 化粧品については、第五十一条、

第五十二条第二項及び第五十三条から第五十

七条までの規定を準用する。この場合において、

第五十一条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は前条各号」とあるのは「第六十一条各

号」と、第五十二条第二項第四号中「第四十二

条第一項」とあるのは「第四十二条第二項」と、

第五十三条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は第五十条から前条まで」とあるのは「第

六十一条又は第六十二条において準用する第

五十一条若しくは前条第二項」と、第五十四条

第二号中「、第十九条の二、第二十三条の二の

五又は第二十三条の二の十七」とあるのは「又は

第十九条の二」と、「、効果又は性能」とあるのは

「又は効果」と、「第十四条第一項、第二十三条

の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三

第一項」とあるのは「第十四条第一項」と、第五

十五条第一項中「第五十条から前条まで、第六

十八条の二第一項、第六十八条の二の三又は

第六十八条の二の四第二項」とあるのは「第六

十一条又は第六十二条において準用する第五

十一条、第五十二条第二項、第五十三条及び

前条」と、同条第二項中「認定若しくは第十三条

の三の二第一項若しくは第二十三条の二の四第

一項の登録」とあるのは「認定若しくは第十三条

の三の二第一項の登録」と、「第八項若しくは第

二十三条の二の三第一項」とあるのは「第八項」

と、「、第十九条の二第四項、第二十三条の二

の五第一項若しくは第十五項(第二十三条の二

の十七第五項において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の十七第四項若しくは第二十

三条の二の二十三第一項若しくは第七項」とある

のは「若しくは第十九条の二第四項」と、第五十

六条第三号中「、第十九条の二、第二十三条

の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認

を受けた医薬品又は第二十三条の二の二十三
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十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二

十三条の二の十七の承認を受けた医薬品又は

第二十三条の二の二十三の認証を受けた体外

診断用医薬品」とあるのは「又は第十九条の二の

承認を受けた化粧品」と、「、品質若しくは性能が

その承認又は認証」とあるのは「若しくは品質がそ

の承認」と、「含む。)、第二十三条の二の五第十

六項(第二十三条の二の十七第五項において準

用する場合を含む。)又は第二十三条の二の二

十三第八項」とあるのは「含む。)」と、同条第四

号中「第十四条第一項又は第二十三条の二の

五第一項」とあるのは「第十四条第一項」と、「、

品質若しくは性能」とあるのは「若しくは品質」と、

同条第五号中「第四十二条第一項」とあるのは

「第四十二条第二項」と、第五十六条の二第一

項中「第十四条、第十九条の二、第二十三条

の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認

若しくは第二十三条の二の二十三の認証」とある

のは「第十四条若しくは第十九条の二の承認」

と、「第十四条の九若しくは第二十三条の二の十

二」とあるのは「第十四条の九」と、同条第三項

第二号中「第十四条の三第一項第二号に規定

する医薬品その他の厚生労働大臣」とあるのは

「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

(令元法六十三・一部改正) 

 

(医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特

定するための符号の容器への表示等) 

第六十八条の二の五 医薬品、医療機器又は

再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働

省令で定める区分に応じ、医薬品、医療機器又

は再生医療等製品の特定に資する情報を円滑

に提供するため、医薬品、医療機器又は再生医

療等製品を特定するための符号のこれらの容器

への表示その他の厚生労働省令で定める措置を

講じなければならない。 

(令元法六十三・一部改正) 

 

の認証を受けた体外診断用医薬品」とあるのは

「又は第十九条の二の承認を受けた化粧品」と、

「、品質若しくは性能がその承認又は認証」とある

のは「若しくは品質がその承認」と、「含む。)、第

二十三条の二の五第十六項(第二十三条の二

の十七第五項において準用する場合を含む。)又

は第二十三条の二の二十三第八項」とあるのは

「含む。)」と、同条第四号中「第十四条第一項

又は第二十三条の二の五第一項」とあるのは「第

十四条第一項」と、「、品質若しくは性能」とある

のは「若しくは品質」と、同条第五号中「第四十

二条第一項」とあるのは「第四十二条第二項」

と、第五十六条の二第一項中「第十四条、第十

九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十

三条の二の十七の承認若しくは第二十三条の二

の二十三の認証」とあるのは「第十四条若しくは

第十九条の二の承認」と、「第十四条の九若しく

は第二十三条の二の十二」とあるのは「第十四条

の九」と、同条第三項第二号中「第十四条の三

第一項第二号に規定する医薬品その他の厚生

労働大臣」とあるのは「厚生労働大臣」と読み替

えるものとする。 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(情報の提供等) 

第六十八条の二の五 （略） 
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(情報の提供等) 

第六十八条の二の六 （略） 

(令元法六十三・一部改正) 

 

(立入検査等) 

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県知

事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若

しくは製造業者、医療機器の修理業者、第十八

条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第

二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第

四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十

八条の二十二第六項の委託を受けた者又は第

八十条の六第一項の登録を受けた者(以下この

項において「製造販売業者等」という。)が、第十

二条の二、第十三条第五項若しくは第六項(こ

れらの規定を同条第九項において準用する場合

を含む。)、第十三条の二の二第五項、第十四

条第二項、第十五項若しくは第十六項、第十四

条の三第三項、第十四条の九、第十七条、第

十八条第一項から第四項まで、第十八条の二、

第十九条、第二十三条、第二十三条の二の

二、第二十三条の二の三第四項、第二十三条

の二の五第二項、第十五項若しくは第十六項、

第二十三条の二の八第三項、第二十三条の二

の十二、第二十三条の二の十四(第四十条の三

において準用する場合を含む。)、第二十三条の

二の十五第一項から第四項まで(これらの規定を

第四十条の三において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の十五の二(第四十条の三にお

いて準用する場合を含む。)、第二十三条の二の

十六(第四十条の三において準用する場合を含

む。)、第二十三条の二の二十二(第四十条の

三において準用する場合を含む。)、第二十三条

の二十一、第二十三条の二十二第五項若しくは

第六項(これらの規定を同条第九項において準

用する場合を含む。)、第二十三条の二十五第

二項、第十一項若しくは第十二項、第二十三条

 

 

(立入検査等) 

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県知

事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若

しくは製造業者、医療機器の修理業者、第十八

条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第

二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第

四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十

八条の二十二第六項の委託を受けた者又は第

八十条の六第一項の登録を受けた者(以下この

項において「製造販売業者等」という。)が、第十

二条の二、第十三条第五項若しくは第六項(こ

れらの規定を同条第九項において準用する場合

を含む。)、第十三条の二の二第五項、第十四

条第二項、第十五項若しくは第十六項、第十四

条の三第二項、第十四条の九、第十七条、第

十八条第一項から第四項まで、第十八条の二、

第十九条、第二十三条、第二十三条の二の

二、第二十三条の二の三第四項、第二十三条

の二の五第二項、第十五項若しくは第十六項、

第二十三条の二の八第二項、第二十三条の二

の十二、第二十三条の二の十四(第四十条の三

において準用する場合を含む。)、第二十三条の

二の十五第一項から第四項まで(これらの規定を

第四十条の三において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の十五の二(第四十条の三にお

いて準用する場合を含む。)、第二十三条の二の

十六(第四十条の三において準用する場合を含

む。)、第二十三条の二の二十二(第四十条の

三において準用する場合を含む。)、第二十三条

の二十一、第二十三条の二十二第五項若しくは

第六項(これらの規定を同条第九項において準

用する場合を含む。)、第二十三条の二十五第

二項、第十一項若しくは第十二項、第二十三条

の二十八第二項、第二十三条の三十四、第二

十三条の三十五第一項から第四項まで、第二
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の二十八第三項、第二十三条の三十四、第二

十三条の三十五第一項から第四項まで、第二

十三条の三十五の二、第二十三条の三十六、

第二十三条の四十二、第四十条の二第五項若

しくは第六項(これらの規定を同条第八項におい

て準用する場合を含む。)、第四十条の四、第四

十六条第一項若しくは第四項、第五十八条、第

六十八条の二の五、第六十八条の二の六第一

項若しくは第二項、第六十八条の五第一項若し

くは第四項から第六項まで、第六十八条の七第

一項若しくは第六項から第八項まで、第六十八

条の九、第六十八条の十第一項、第六十八条

の十一、第六十八条の十四第一項、第六十八

条の十六、第六十八条の二十二第一項若しくは

第六項から第八項まで、第六十八条の二十四

第一項、第八十条第一項から第三項まで若しく

は第七項、第八十条の八若しくは第八十条の九

第一項の規定又は第七十一条、第七十二条第

一項から第三項まで、第七十二条の二の二、第

七十二条の四、第七十三条、第七十五条第一

項若しくは第七十五条の二第一項に基づく命令

を遵守しているかどうかを確かめるために必要があ

ると認めるときは、当該製造販売業者等に対し

て、厚生労働省令で定めるところにより必要な報

告をさせ、又は当該職員に、工場、事務所その

他当該製造販売業者等が医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品

を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備

若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若し

くは従業員その他の関係者に質問させることがで

きる。 

２ 都道府県知事(薬局、店舗販売業又は高

度管理医療機器等若しくは管理医療機器(特

定保守管理医療機器を除く。)の販売業若しくは

貸与業にあつては、その薬局、店舗又は営業所

の所在地が保健所を設置する市又は特別区の

区域にある場合においては、市長又は区長。第

七十条第一項、第七十二条第四項、第七十二

十三条の三十五の二、第二十三条の三十六、

第二十三条の四十二、第四十条の二第五項若

しくは第六項(これらの規定を同条第八項におい

て準用する場合を含む。)、第四十条の四、第四

十六条第一項若しくは第四項、第五十八条、第

六十八条の二の五第一項若しくは第二項、第六

十八条の五第一項若しくは第四項から第六項ま

で、第六十八条の七第一項若しくは第六項から

第八項まで、第六十八条の九、第六十八条の

十第一項、第六十八条の十一、第六十八条の

十四第一項、第六十八条の十六、第六十八条

の二十二第一項若しくは第六項から第八項ま

で、第六十八条の二十四第一項、第八十条第

一項から第三項まで若しくは第七項、第八十条

の八若しくは第八十条の九第一項の規定又は第

七十一条、第七十二条第一項から第三項まで、

第七十二条の二の二、第七十二条の四、第七

十三条、第七十五条第一項若しくは第七十五

条の二第一項に基づく命令を遵守しているかどう

かを確かめるために必要があると認めるときは、当

該製造販売業者等に対して、厚生労働省令で

定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該

職員に、工場、事務所その他当該製造販売業

者等が医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品を業務上取り扱う場

所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類そ

の他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の

関係者に質問させることができる。 

２ 都道府県知事(薬局、店舗販売業又は高

度管理医療機器等若しくは管理医療機器(特

定保守管理医療機器を除く。)の販売業若しくは

貸与業にあつては、その薬局、店舗又は営業所

の所在地が保健所を設置する市又は特別区の

区域にある場合においては、市長又は区長。第

七十条第一項、第七十二条第四項、第七十二

条の二第一項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十二条の五、第七十三条、第

七十五条第一項、第七十六条、第七十六条の
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条の二第一項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十二条の五、第七十三条、第

七十五条第一項、第七十六条、第七十六条の

三の二及び第八十一条の二において同じ。)は、

薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条

第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療

機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医

療等製品の販売業者(以下この項において「販

売業者等」という。)が、第五条、第七条第一

項、第二項、第三項(第四十条第一項及び第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第四項、第八条(第四十条第一項

及び第四十条の七第一項において準用する場

合を含む。)、第九条第一項(第四十条第一項、

第二項及び第三項並びに第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)若しくは第二項

(第四十条第一項及び第四十条の七第一項に

おいて準用する場合を含む。)、第九条の二(第

四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七

第一項において準用する場合を含む。)、第九条

の三から第九条の五まで、第十条第一項(第三

十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二項(第三十八条第一項におい

て準用する場合を含む。)、第十一条(第三十八

条、第四十条第一項及び第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)、第二十六条第

四項若しくは第五項、第二十七条から第二十九

条の四まで、第三十条第三項若しくは第四項、

第三十一条から第三十三条まで、第三十四条

第三項から第五項まで、第三十五条から第三十

六条の六まで、第三十六条の九から第三十七条

まで、第三十九条第四項若しくは第五項、第三

十九条の二、第三十九条の三第二項、第四十

条の四、第四十条の五第四項、第五項若しくは

第七項、第四十条の六、第四十五条、第四十

六条第一項若しくは第四項、第四十九条、第五

十七条の二(第六十五条の四において準用する

三の二及び第八十一条の二において同じ。)は、

薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条

第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療

機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医

療等製品の販売業者(以下この項において「販

売業者等」という。)が、第五条、第七条第一

項、第二項、第三項(第四十条第一項及び第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第四項、第八条(第四十条第一項

及び第四十条の七第一項において準用する場

合を含む。)、第九条第一項(第四十条第一項、

第二項及び第三項並びに第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)若しくは第二項

(第四十条第一項及び第四十条の七第一項に

おいて準用する場合を含む。)、第九条の二(第

四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七

第一項において準用する場合を含む。)、第九条

の三から第九条の五まで、第十条第一項(第三

十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二項(第三十八条第一項におい

て準用する場合を含む。)、第十一条(第三十八

条、第四十条第一項及び第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)、第二十六条第

四項若しくは第五項、第二十七条から第二十九

条の四まで、第三十条第三項若しくは第四項、

第三十一条から第三十三条まで、第三十四条

第三項から第五項まで、第三十五条から第三十

六条の六まで、第三十六条の九から第三十七条

まで、第三十九条第四項若しくは第五項、第三

十九条の二、第三十九条の三第二項、第四十

条の四、第四十条の五第四項、第五項若しくは

第七項、第四十条の六、第四十五条、第四十

六条第一項若しくは第四項、第四十九条、第五

十七条の二(第六十五条の四において準用する

場合を含む。)、第六十八条の二の五、第六十

八条の五第三項、第五項若しくは第六項、第六

十八条の七第二項、第五項若しくは第八項、第
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場合を含む。)、第六十八条の二の六、第六十

八条の五第三項、第五項若しくは第六項、第六

十八条の七第二項、第五項若しくは第八項、第

六十八条の九第二項、第六十八条の十第二

項、第六十八条の二十二第二項、第五項若しく

は第八項若しくは第八十条第七項の規定又は

第七十二条第四項、第七十二条の二第一項

若しくは第二項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十三条、第七十四条若しくは第

七十五条第一項に基づく命令を遵守しているかど

うかを確かめるために必要があると認めるときは、

当該販売業者等に対して、厚生労働省令で定

めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職

員に、薬局、店舗、事務所その他当該販売業者

等が医薬品、医療機器若しくは再生医療等製

品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設

備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若

しくは従業員その他の関係者に質問させることが

できる。 

３～９ （略） 

(令元法六十三・令四法四七・一部改正) 

 

(廃棄等) 

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事

は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品を業務上取り扱う者に対し

て、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵さ

れ、若しくは陳列されている医薬品若しくは再生

医療等製品、同項の規定に違反して販売され、

若しくは授与された医薬品若しくは再生医療等

製品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、

若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に

違反して販売され、貸与され、若しくは授与された

医療機器、同項の規定に違反して電気通信回

線を通じて提供された医療機器プログラム、第四

十四条第三項、第五十五条(第六十条、第六

十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第

六十八条の十九において準用する場合を含

六十八条の九第二項、第六十八条の十第二

項、第六十八条の二十二第二項、第五項若しく

は第八項若しくは第八十条第七項の規定又は

第七十二条第四項、第七十二条の二第一項

若しくは第二項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十三条、第七十四条若しくは第

七十五条第一項に基づく命令を遵守しているかど

うかを確かめるために必要があると認めるときは、

当該販売業者等に対して、厚生労働省令で定

めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職

員に、薬局、店舗、事務所その他当該販売業者

等が医薬品、医療機器若しくは再生医療等製

品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設

備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若

しくは従業員その他の関係者に質問させることが

できる。 

３～９ （略） 

 

 

(廃棄等) 

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事

は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品を業務上取り扱う者に対し

て、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵さ

れ、若しくは陳列されている医薬品若しくは再生

医療等製品、同項の規定に違反して販売され、

若しくは授与された医薬品若しくは再生医療等

製品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、

若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に

違反して販売され、貸与され、若しくは授与された

医療機器、同項の規定に違反して電気通信回

線を通じて提供された医療機器プログラム、第四

十四条第三項、第五十五条(第六十条、第六

十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第

六十八条の十九において準用する場合を含

む。)、第五十五条の二(第六十条、第六十二

条、第六十四条及び第六十五条の四において

準用する場合を含む。)、第五十六条(第六十条
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む。)、第五十五条の二(第六十条、第六十二

条、第六十四条及び第六十五条の四において

準用する場合を含む。)、第五十六条(第六十条

及び第六十二条において準用する場合を含

む。)、第五十七条第二項(第六十条、第六十

二条及び第六十五条の四において準用する場

合を含む。)、第六十五条、第六十五条の五若

しくは第六十八条の二十に規定する医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品、第二十三条の四の規定により基準適

合性認証を取り消された医療機器若しくは体外

診断用医薬品、第七十四条の二第一項若しく

は第三項第三号若しくは第五号から第七号まで

(これらの規定(同項第五号を除く。)を第七十五

条の二の二第二項において準用する場合を含

む。)の規定により第十四条若しくは第十九条の

二の承認を取り消された医薬品、医薬部外品若

しくは化粧品、第二十三条の二の五若しくは第

二十三条の二の十七の承認を取り消された医療

機器若しくは体外診断用医薬品、第二十三条

の二十五若しくは第二十三条の三十七の承認を

取り消された再生医療等製品、第七十五条の

三の規定により第十四条の三第一項(第二十条

第一項において準用する場合を含む。)の規定に

よる第十四条若しくは第十九条の二の承認を取

り消された医薬品、第七十五条の三の規定によ

り第二十三条の二の八第一項(第二十三条の

二の二十第一項において準用する場合を含む。)

の規定による第二十三条の二の五若しくは第二

十三条の二の十七の承認を取り消された医療機

器若しくは体外診断用医薬品、第七十五条の

三の規定により第二十三条の二十八第一項(第

二十三条の四十第一項において準用する場合を

含む。)の規定による第二十三条の二十五若しく

は第二十三条の三十七の承認を取り消された再

生医療等製品又は不良な原料若しくは材料につ

いて、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発

及び第六十二条において準用する場合を含

む。)、第五十七条第二項(第六十条、第六十

二条及び第六十五条の四において準用する場

合を含む。)、第六十五条、第六十五条の五若

しくは第六十八条の二十に規定する医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品、第二十三条の四の規定により基準適

合性認証を取り消された医療機器若しくは体外

診断用医薬品、第七十四条の二第一項若しく

は第三項第三号(第七十五条の二の二第二項

において準用する場合を含む。)、第五号若しくは

第六号 (第七十五条の二の二第二項において

準用する場合を含む。)の規定により第十四条若

しくは第十九条の二の承認を取り消された医薬

品、医薬部外品若しくは化粧品、第二十三条の

二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認を

取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬

品、第二十三条の二十五若しくは第二十三条の

三十七の承認を取り消された再生医療等製品、

第七十五条の三の規定により第十四条の三第

一項(第二十条第一項において準用する場合を

含む。)の規定による第十四条若しくは第十九条

の二の承認を取り消された医薬品、第七十五条

の三の規定により第二十三条の二の八第一項

(第二十三条の二の二十第一項において準用す

る場合を含む。)の規定による第二十三条の二の

五若しくは第二十三条の二の十七の承認を取り

消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、

第七十五条の三の規定により第二十三条の二

十八第一項(第二十三条の四十第一項におい

て準用する場合を含む。)の規定による第二十三

条の二十五若しくは第二十三条の三十七の承

認を取り消された再生医療等製品又は不良な

原料若しくは材料について、廃棄、回収その他公

衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置

をとるべきことを命ずることができる。 

２～４ （略） 
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生を防止するに足りる措置をとるべきことを命ずる

ことができる。 

２～４ （略） 

(令四法四七・一部改正) 

 

第七十二条の四 （略） 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の

製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器

の修理業者について、都道府県知事は、薬局開

設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項

若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の

販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製

品の販売業者について、その者に第十四条第十

二項、第十四条の二の二第一項、第二十三条

の二の五第十二項、第二十三条の二の六の二

第一項、第二十三条の二十六第一項、第二十

三条の二十六の二第一項又は第七十九条第

一項の規定により付された条件に違反する行為

があつたときは、その製造販売業者、製造業者、

修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業

者に対して、その条件に対する違反を是正するた

めに必要な措置をとるべきことを命ずることができ

る。 

(令四法四七・一部改正) 

 

(承認の取消し等) 

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四条

の承認(第十四条の二の二第一項の規定により

条件及び期限を付したものを除く。)、第二十三

条の二の五の承認(第二十三条の二の六の二第

一項の規定により条件及び期限を付したものを除

く。)又は第二十三条の二十五の承認(第二十

三条の二十六第一項又は第二十三条の二十

六の二第一項の規定により条件及び期限を付し

たものを除く。)を与えた医薬品、医薬部外品、化

粧品、医療機器又は再生医療等製品が第十四

条第二項第三号イからハまで(同条第十五項に

 

第七十二条の四 （略） 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の

製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器

の修理業者について、都道府県知事は、薬局開

設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項

若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の

販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製

品の販売業者について、その者に第十四条第十

二項、第二十三条の二の五第十二項、第二十

三条の二十六第一項又は第七十九条第一項

の規定により付された条件に違反する行為があつ

たときは、その製造販売業者、製造業者、修理

業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業者に

対して、その条件に対する違反を是正するために

必要な措置をとるべきことを命ずることができる。 

 

 

 

 

(承認の取消し等) 

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四

条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二

十五の承認(第二十三条の二十六第一項の規

定により条件及び期限を付したものを除く。)を与

えた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品が第十四条第二項第三

号イからハまで(同条第十五項において準用する

場合を含む。)、第二十三条の二の五第二項第

三号イからハまで(同条第十五項において準用す

る場合を含む。)若しくは第二十三条の二十五第

二項第三号イからハまで(同条第十一項において

準用する場合を含む。)のいずれかに該当するに

至つたと認めるとき、又は第二十三条の二十六

第一項の規定により条件及び期限を付した第二

十三条の二十五の承認を与えた再生医療等製

品が第二十三条の二十六第一項第二号若しく
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おいて準用する場合を含む。)、第二十三条の二

の五第二項第三号イからハまで(同条第十五項

において準用する場合を含む。)若しくは第二十

三条の二十五第二項第三号イからハまで(同条

第十一項において準用する場合を含む。)のいず

れかに該当するに至つたと認めるとき、第十四条

の二の二第一項の規定により条件及び期限を付

した第十四条の承認を与えた医薬品が第十四

条の二の二第一項第二号若しくは第三号のいず

れかに該当しなくなつたと認めるとき、若しくは第十

四条第二項第三号ハ(同条第十五項において

準用する場合を含む。)に該当するに至つたと認

めるとき、第二十三条の二の六の二第一項の規

定により条件及び期限を付した第二十三条の二

の五の承認を与えた医療機器若しくは体外診断

用医薬品が第二十三条の二の六の二第一項第

二号若しくは第三号のいずれかに該当しなくなつ

たと認めるとき、若しくは第二十三条の二の五第

二項第三号ハ(同条第十五項において準用する

場合を含む。)に該当するに至つたと認めるとき、

第二十三条の二十六第一項の規定により条件

及び期限を付した第二十三条の二十五の承認

を与えた再生医療等製品が第二十三条の二十

六第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該

当しなくなつたと認めるとき、若しくは第二十三条

の二十五第二項第三号ハ(同条第十一項にお

いて準用する場合を含む。)若しくは第二十三条

の二十六第四項の規定により読み替えて適用さ

れる第二十三条の二十五第十一項において準

用する同条第二項第三号イ若しくはロのいずれか

に該当するに至つたと認めるとき、又は第二十三

条の二十六の二第一項の規定により条件及び

期限を付した第二十三条の二十五の承認を与え

た再生医療等製品が第二十三条の二十六の二

第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該当

しなくなつたと認めるとき、若しくは第二十三条の

二十五第二項第三号ハ(同条第十一項におい

て準用する場合を含む。)に該当するに至つたと認

は第三号のいずれかに該当しなくなつたと認めると

き、若しくは第二十三条の二十五第二項第三号

ハ(同条第十一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二十三条の二十六第四項の規

定により読み替えて適用される第二十三条の二

十五第十一項において準用する同条第二項第

三号イ若しくはロのいずれかに該当するに至つたと

認めるときは、薬事審議会の意見を聴いて、その

承認を取り消さなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ （略） 

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場合のほ

か、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品の第十四条、第二十三条
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めるときは、薬事審議会の意見を聴いて、その承

認を取り消さなければならない。 

２ （略） 

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場合のほ

か、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品の第十四条、第二十三条

の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受

けた者が次の各号のいずれかに該当する場合に

は、その承認を取り消し、又はその承認を与えた

事項の一部についてその変更を命ずることができ

る。 

一・二 （略） 

三 第十四条第七項若しくは第九項、第十四条

の二の二第二項、第二十三条の二の五第七項

若しくは第九項、第二十三条の二の六の二第二

項、第二十三条の二十五第六項若しくは第八

項又は第二十三条の二十六の二第二項の規定

に違反したとき。 

四・五 （略） 

六 第十四条第十二項、第十四条の二の二第

一項、第二十三条の二の五第十二項、第二十

三条の二の六の二第一項、第二十三条の二十

六第一項、第二十三条の二十六の二第一項又

は第七十九条第一項の規定により第十四条、

第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五

の承認に付された条件に違反したとき。 

七 第十四条の二の二第一項第一号、第二十

三条の二の六の二第一項第一号又は第二十三

条の二十六の二第一項第一号に該当しなくなつ

たと認めるとき。 

八 （略） 

(令四法四七・令五法三六・一部改正) 

 

の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受

けた者が次の各号のいずれかに該当する場合に

は、その承認を取り消し、又はその承認を与えた

事項の一部についてその変更を命ずることができ

る。 

一・二 （略） 

三 第十四条第七項若しくは第九項、第二十三

条の二の五第七項若しくは第九項又は第二十

三条の二十五第六項若しくは第八項の規定に

違反したとき。 

 

 

 

四・五 （略） 

六 第十四条第十二項、第二十三条の二の五

第十二項、第二十三条の二十六第一項又は第

七十九条第一項の規定により第十四条、第二

十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承

認に付された条件に違反したとき。 

 

 

（新設） 

 

 

七 （略） 

 

 

 



 

15 

 

（参考）関係条文 

○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法律第１４５号) 抄 

 

(目的) 

第一条 この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品(以下「医薬品

等」という。)の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生

及び拡大の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医

療上特にその必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のために必

要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。 

 

(国の責務) 

第一条の二 国は、この法律の目的を達成するため、医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保、こ

れらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止その他の必要な施策を策定し、及び実

施しなければならない。 

 

(都道府県等の責務) 

第一条の三 都道府県、地域保健法(昭和二十二年法律第百一号)第五条第一項の政令で定める

市(以下「保健所を設置する市」という。)及び特別区は、前条の施策に関し、国との適切な役割分担

を踏まえて、当該地域の状況に応じた施策を策定し、及び実施しなければならない。 

 

(医薬品等関連事業者等の責務) 

第一条の四 医薬品等の製造販売、製造(小分けを含む。以下同じ。)、販売、貸与若しくは修理を業

として行う者、第四条第一項の許可を受けた者(以下「薬局開設者」という。)又は病院、診療所若し

くは飼育動物診療施設(獣医療法(平成四年法律第四十六号)第二条第二項に規定する診療施

設をいい、往診のみによつて獣医師に飼育動物の診療業務を行わせる者の住所を含む。以下同じ。)

の開設者は、その相互間の情報交換を行うことその他の必要な措置を講ずることにより、医薬品等の

品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防

止に努めなければならない。 

 

(医薬関係者の責務) 

第一条の五 医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品等の有効性及び安

全性その他これらの適正な使用に関する知識と理解を深めるとともに、これらの使用の対象者(動物へ

の使用にあつては、その所有者又は管理者。第六十八条の四、第六十八条の七第三項及び第四項、

第六十八条の二十一並びに第六十八条の二十二第三項及び第四項において同じ。)及びこれらを

購入し、又は譲り受けようとする者に対し、これらの適正な使用に関する事項に関する正確かつ適切な

情報の提供に努めなければならない。 
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２ 薬局において調剤又は調剤された薬剤若しくは医薬品の販売若しくは授与の業務に従事する薬剤

師は、薬剤又は医薬品の適切かつ効率的な提供に資するため、地域における医療及び介護の総合

的な確保の促進に関する法律(平成元年法律第六十四号)第十二条の二第三項の規定による情

報の提供その他の厚生労働省令で定める方法によつて、医療を受ける者の薬剤又は医薬品の使用

に関する情報を他の医療提供施設(医療法(昭和二十三年法律第二百五号)第一条の二第二項

に規定する医療提供施設をいう。以下同じ。)において診療又は調剤に従事する医師若しくは歯科医

師又は薬剤師に提供することにより、医療提供施設相互間の業務の連携の推進に努めなければなら

ない。 

３ 薬局開設者は、医療を受ける者に必要な薬剤及び医薬品の安定的な供給を図るとともに、当該薬

局において薬剤師による前項の情報の提供が円滑になされるよう配慮しなければならない。 

 

(国民の役割) 

第一条の六 国民は、医薬品等を適正に使用するとともに、これらの有効性及び安全性に関する知識と

理解を深めるよう努めなければならない。 

 

(定義) 

第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。 

一 日本薬局方に収められている物 

二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつて、機械

器具等(機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム(電子計算機に対する指令

であつて、一の結果を得ることができるように組み合わされたものをいう。以下同じ。)及びこれを記録

した記録媒体をいう。以下同じ。)でないもの(医薬部外品及び再生医療等製品を除く。) 

三 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器具

等でないもの(医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品を除く。) 

２ この法律で「医薬部外品」とは、次に掲げる物であつて人体に対する作用が緩和なものをいう。 

一 次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物(これらの使用目的のほかに、併せて前項第

二号又は第三号に規定する目的のために使用される物を除く。)であつて機械器具等でないもの 

イ 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止 

ロ あせも、ただれ等の防止 

ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛 

二 人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の目的の

ために使用される物(この使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のた

めに使用される物を除く。)であつて機械器具等でないもの 

三 前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物(前二号に掲げる物を除く。)のうち、

厚生労働大臣が指定するもの 

３ この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌
ぼう
を変え、又は皮膚若しく

は毛髪を健やかに保つために、身体に塗擦、散布その他これらに類似する方法で使用されることが目

的とされている物で、人体に対する作用が緩和なものをいう。ただし、これらの使用目的のほかに、第一
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項第二号又は第三号に規定する用途に使用されることも併せて目的とされている物及び医薬部外品

を除く。 

４ この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又

は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等(再

生医療等製品を除く。)であつて、政令で定めるものをいう。 

５ この法律で「高度管理医療機器」とは、医療機器であつて、副作用又は機能の障害が生じた場合

(適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る。次項及び第七項において同じ。)において人

の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なものとして、厚生

労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

６ この法律で「管理医療機器」とは、高度管理医療機器以外の医療機器であつて、副作用又は機能

の障害が生じた場合において人の生命及び健康に影響を与えるおそれがあることからその適切な管理

が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

７ この法律で「一般医療機器」とは、高度管理医療機器及び管理医療機器以外の医療機器であつて、

副作用又は機能の障害が生じた場合においても、人の生命及び健康に影響を与えるおそれがほとんど

ないものとして、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

８ この法律で「特定保守管理医療機器」とは、医療機器のうち、保守点検、修理その他の管理に専門

的な知識及び技能を必要とすることからその適正な管理が行われなければ疾病の診断、治療又は予

防に重大な影響を与えるおそれがあるものとして、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定

するものをいう。 

９ この法律で「再生医療等製品」とは、次に掲げる物(医薬部外品及び化粧品を除く。)であつて、政令

で定めるものをいう。 

一 次に掲げる医療又は獣医療に使用されることが目的とされている物のうち、人又は動物の細胞に

培養その他の加工を施したもの 

イ 人又は動物の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成 

ロ 人又は動物の疾病の治療又は予防 

二 人又は動物の疾病の治療に使用されることが目的とされている物のうち、人又は動物の細胞に導

入され、これらの体内で発現する遺伝子を含有させたもの 

１０ この法律で「生物由来製品」とは、人その他の生物(植物を除く。)に由来するものを原料又は材料

として製造をされる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の注意を

要するものとして、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

１１ この法律で「特定生物由来製品」とは、生物由来製品のうち、販売し、貸与し、又は授与した後に

おいて当該生物由来製品による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を講ずる

ことが必要なものであつて、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

１２ この法律で「薬局」とは、薬剤師が販売又は授与の目的で調剤の業務並びに薬剤及び医薬品の

適正な使用に必要な情報の提供及び薬学的知見に基づく指導の業務を行う場所(その開設者が併

せ行う医薬品の販売業に必要な場所を含む。)をいう。ただし、病院若しくは診療所又は飼育動物診

療施設の調剤所を除く。 
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１３ この法律で「製造販売」とは、その製造(他に委託して製造をする場合を含み、他から委託を受けて

製造をする場合を除く。以下「製造等」という。)をし、又は輸入をした医薬品(原薬たる医薬品を除

く。)、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品を、それぞれ販売し、貸与し、若しく

は授与し、又は医療機器プログラム(医療機器のうちプログラムであるものをいう。以下同じ。)を電気通

信回線を通じて提供することをいう。 

１４ この法律で「体外診断用医薬品」とは、専ら疾病の診断に使用されることが目的とされている医薬

品のうち、人又は動物の身体に直接使用されることのないものをいう。 

１５ この法律で「指定薬物」とは、中枢神経系の興奮若しくは抑制又は幻覚の作用(当該作用の維持

又は強化の作用を含む。以下「精神毒性」という。)を有する蓋然性が高く、かつ、人の身体に使用さ

れた場合に保健衛生上の危害が発生するおそれがある物(大麻取締法(昭和二十三年法律第百二

十四号)に規定する大麻、覚醒剤取締法(昭和二十六年法律第二百五十二号)に規定する覚醒剤、

麻薬及び向精神薬取締法(昭和二十八年法律第十四号)に規定する麻薬及び向精神薬並びにあ

へん法(昭和二十九年法律第七十一号)に規定するあへん及びけしがらを除く。)として、厚生労働大

臣が薬事審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

１６ この法律で「希少疾病用医薬品」とは、第七十七条の二第一項の規定による指定を受けた医薬

品を、「希少疾病用医療機器」とは、同項の規定による指定を受けた医療機器を、「希少疾病用再

生医療等製品」とは、同項の規定による指定を受けた再生医療等製品を、「先駆的医薬品」とは、同

条第二項の規定による指定を受けた医薬品を、「先駆的医療機器」とは、同項の規定による指定を

受けた医療機器を、「先駆的再生医療等製品」とは、同項の規定による指定を受けた再生医療等製

品を、「特定用途医薬品」とは、同条第三項の規定による指定を受けた医薬品を、「特定用途医療

機器」とは、同項の規定による指定を受けた医療機器を、「特定用途再生医療等製品」とは、同項の

規定による指定を受けた再生医療等製品をいう。 

１７ この法律で「治験」とは、第十四条第三項(同条第十五項及び第十九条の二第五項において準

用する場合を含む。)、第二十三条の二の五第三項(同条第十五項及び第二十三条の二の十七第

五項において準用する場合を含む。)又は第二十三条の二十五第三項(同条第十一項及び第二十

三条の三十七第五項において準用する場合を含む。)の規定により提出すべき資料のうち臨床試験の

試験成績に関する資料の収集を目的とする試験の実施をいう。 

１８ この法律にいう「物」には、プログラムを含むものとする。 

 

(開設の許可) 

第四条 薬局は、その所在地の都道府県知事(その所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域

にある場合においては、市長又は区長。次項、第七条第四項並びに第十条第一項(第三十八条第

一項並びに第四十条第一項及び第二項において準用する場合を含む。)及び第二項(第三十八条

第一項において準用する場合を含む。)において同じ。)の許可を受けなければ、開設してはならない。 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次に掲げる事項を記載した

申請書をその薬局の所在地の都道府県知事に提出しなければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 その薬局の名称及び所在地 
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三 その薬局の構造設備の概要 

四 その薬局において調剤及び調剤された薬剤の販売又は授与の業務を行う体制の概要並びにその

薬局において医薬品の販売業を併せ行う場合にあつては医薬品の販売又は授与の業務を行う体

制の概要 

五 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

六 次条第三号イからトまでに該当しない旨その他厚生労働省令で定める事項 

３ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添付しなければならない。 

一 その薬局の平面図 

二 第七条第一項ただし書又は第二項の規定により薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管

理させる場合にあつては、その薬局の管理者の氏名及び住所を記載した書類 

三 第一項の許可を受けようとする者及び前号の薬局の管理者以外にその薬局において薬事に関す

る実務に従事する薬剤師又は登録販売者を置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の

氏名及び住所を記載した書類 

四 その薬局において医薬品の販売業を併せ行う場合にあつては、次のイ及びロに掲げる書類 

イ その薬局において販売し、又は授与する医薬品の薬局医薬品、要指導医薬品及び一般用医

薬品に係る厚生労働省令で定める区分を記載した書類 

ロ その薬局においてその薬局以外の場所にいる者に対して一般用医薬品を販売し、又は授与す

る場合にあつては、その者との間の通信手段その他の厚生労働省令で定める事項を記載した書

類 

五 その他厚生労働省令で定める書類 

４ 第一項の許可は、六年ごとにその更新を受けなければ、その期間の経過によつて、その効力を失う。 

５ この条において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定めるところによる。 

一 登録販売者 第三十六条の八第二項の登録を受けた者をいう。 

二 薬局医薬品 要指導医薬品及び一般用医薬品以外の医薬品(専ら動物のために使用されるこ

とが目的とされているものを除く。)をいう。 

三 要指導医薬品 次のイからニまでに掲げる医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされ

ているものを除く。)のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであつて、

薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されることが目

的とされているものであり、かつ、その適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬

学的知見に基づく指導が行われることが必要なものとして、厚生労働大臣が薬事審議会の意見を

聴いて指定するものをいう。 

イ その製造販売の承認の申請に際して第十四条第十一項に該当するとされた医薬品であつて、

当該申請に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの 

ロ その製造販売の承認の申請に際してイに掲げる医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、

効果等が同一性を有すると認められた医薬品であつて、当該申請に係る承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間を経過しないもの 

ハ 第四十四条第一項に規定する毒薬 

ニ 第四十四条第二項に規定する劇薬 
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四 一般用医薬品 医薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないもので

あつて、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されるこ

とが目的とされているもの(要指導医薬品を除く。)をいう。 

 

(許可の基準) 

第五条 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を与えないことができる。 

一 その薬局の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 

二 その薬局において調剤及び調剤された薬剤の販売又は授与の業務を行う体制並びにその薬局に

おいて医薬品の販売業を併せ行う場合にあつては医薬品の販売又は授与の業務を行う体制が厚

生労働省令で定める基準に適合しないとき。 

三 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員を含む。第六条の四

第一項、第十九条の二第二項、第二十三条の二の十七第二項及び第二十三条の三十七第二

項において同じ。)が、次のイからトまでのいずれかに該当するとき。 

イ 第七十五条第一項の規定により許可を取り消され、取消しの日から三年を経過していない者 

ロ 第七十五条の二第一項の規定により登録を取り消され、取消しの日から三年を経過していない

者 

ハ 禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、三年を経

過していない者 

ニ イからハまでに該当する者を除くほか、この法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取

締法(昭和二十五年法律第三百三号)その他薬事に関する法令で政令で定めるもの又はこれ

に基づく処分に違反し、その違反行為があつた日から二年を経過していない者 

ホ 麻薬、大麻、あへん又は覚醒剤の中毒者 

ヘ 心身の障害により薬局開設者の業務を適正に行うことができない者として厚生労働省令で定め

るもの 

ト 薬局開設者の業務を適切に行うことができる知識及び経験を有すると認められない者 

 

(名称の使用制限) 

第六条 医薬品を取り扱う場所であつて、第四条第一項の許可を受けた薬局(以下単に「薬局」とい

う。)でないものには、薬局の名称を付してはならない。ただし、厚生労働省令で定める場所については、

この限りでない。 

 

(薬局の管理) 

第七条 薬局開設者が薬剤師(薬剤師法第八条の二第一項の規定による厚生労働大臣の命令を受

けた者にあつては、同条第二項の規定による登録を受けた者に限る。以下この項及び次項、第二十

八条第二項、第三十一条の二第二項、第三十五条第一項並びに第四十五条において同じ。)であ

るときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。ただし、その薬局において薬事に関する実務

に従事する他の薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管理させるときは、この限

りでない。 
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２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師のうちか

ら薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管理させなければならない。 

３ 薬局の管理者は、次条第一項及び第二項に規定する義務並びに同条第三項に規定する厚生労

働省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために

必要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

４ 薬局の管理者(第一項の規定により薬局を実地に管理する薬局開設者を含む。次条第一項及び

第三項において同じ。)は、その薬局以外の場所で業として薬局の管理その他薬事に関する実務に従

事する者であつてはならない。ただし、その薬局の所在地の都道府県知事の許可を受けたときは、この

限りでない。 

 

(管理者の義務) 

第八条 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局に勤務する薬剤師そ

の他の従業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局の

業務につき、必要な注意をしなければならない。 

２ 薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局の業務につき、薬局開設

者に対し、必要な意見を書面により述べなければならない。 

３ 薬局の管理者が行う薬局の管理に関する業務及び薬局の管理者が遵守すべき事項については、厚

生労働省令で定める。 

 

(薬局開設者の遵守事項) 

第九条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、次に掲げる事項その他薬局の業務に関し薬局開設者が

遵守すべき事項を定めることができる。 

一 薬局における医薬品の試験検査その他の医薬品の管理の実施方法に関する事項 

二 薬局における調剤並びに調剤された薬剤及び医薬品の販売又は授与の実施方法(その薬局にお

いてその薬局以外の場所にいる者に対して一般用医薬品(第四条第五項第四号に規定する一般

用医薬品をいう。以下同じ。)を販売し、又は授与する場合におけるその者との間の通信手段に応

じた当該実施方法を含む。)に関する事項 

２ 薬局開設者は、第七条第一項ただし書又は第二項の規定によりその薬局の管理者を指定したとき

は、第八条第二項の規定により述べられた薬局の管理者の意見を尊重するとともに、法令遵守のため

に措置を講ずる必要があるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容(措置を講じない場合に

あつては、その旨及びその理由)を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(薬局開設者の法令遵守体制) 

第九条の二 薬局開設者は、薬局の管理に関する業務その他の薬局開設者の業務を適正に遂行する

ことにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところにより、

次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 薬局の管理に関する業務について、薬局の管理者が有する権限を明らかにすること。 
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二 薬局の管理に関する業務その他の薬局開設者の業務の遂行が法令に適合することを確保するた

めの体制、当該薬局開設者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督

に係る体制その他の薬局開設者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労働省令で

定める体制を整備すること。 

三 前二号に掲げるもののほか、薬局開設者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことその

他の薬局開設者の業務の適正な遂行に必要なものとして厚生労働省令で定める措置 

２ 薬局開設者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(調剤された薬剤の販売に従事する者) 

第九条の三 薬局開設者は、厚生労働省令で定めるところにより、医師又は歯科医師から交付された

処方箋により調剤された薬剤につき、薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

 

(調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等) 

第九条の四 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤の適正な

使用のため、当該薬剤を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その

薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、対面(映像及び音声の送受信により相手の

状態を相互に認識しながら通話をすることが可能な方法その他の方法により薬剤の適正な使用を確

保することが可能であると認められる方法として厚生労働省令で定めるものを含む。)により、厚生労働

省令で定める事項を記載した書面(当該事項が電磁的記録(電子的方式、磁気的方式その他人の

知覚によつては認識することができない方式で作られる記録であつて、電子計算機による情報処理の

用に供されるものをいう。以下第三十六条の十までにおいて同じ。)に記録されているときは、当該電磁

的記録に記録された事項を厚生労働省令で定める方法により表示したものを含む。)を用いて必要な

情報を提供させ、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。 

２ 薬局開設者は、前項の規定による情報の提供及び指導を行わせるに当たつては、当該薬剤師に、

あらかじめ、当該薬剤を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状況その他の厚生

労働省令で定める事項を確認させなければならない。 

３ 薬局開設者は、第一項に規定する場合において、同項の規定による情報の提供又は指導ができな

いとき、その他同項に規定する薬剤の適正な使用を確保することができないと認められるときは、当該

薬剤を販売し、又は授与してはならない。 

４ 薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤の適正な使用のた

め、当該薬剤を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該薬局開設者から当該薬剤を購入し、

若しくは譲り受けた者から相談があつた場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局におい

て薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、必要な情報を提供させ、又は必要な薬学的知見に基

づく指導を行わせなければならない。 

５ 第一項又は前項に定める場合のほか、薬局開設者は、医師又は歯科医師から交付された処方箋

により調剤された薬剤の適正な使用のため必要がある場合として厚生労働省令で定める場合には、厚

生労働省令で定めるところにより、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、その

調剤した薬剤を購入し、又は譲り受けた者の当該薬剤の使用の状況を継続的かつ的確に把握させる
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とともに、その調剤した薬剤を購入し、又は譲り受けた者に対して必要な情報を提供させ、又は必要な

薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。 

６ 薬局開設者は、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に第一項又は前二項に

規定する情報の提供及び指導を行わせたときは、厚生労働省令で定めるところにより、当該薬剤師に

その内容を記録させなければならない。 

 

(薬局における掲示) 

第九条の五 薬局開設者は、厚生労働省令で定めるところにより、当該薬局を利用するために必要な情

報であつて厚生労働省令で定める事項を、当該薬局の見やすい場所に掲示しなければならない。 

 

(製造販売業の許可) 

第十二条 次の表の上欄に掲げる医薬品(体外診断用医薬品を除く。以下この章において同じ。)、医

薬部外品又は化粧品の種類に応じ、それぞれ同表の下欄に定める厚生労働大臣の許可を受けた者

でなければ、それぞれ、業として、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売をしてはならない。 

医薬品、医薬部外品又は化粧品の種類 許可の種類 

第四十九条第一項に規定する厚生労働大臣の指定する医薬品 第一種医薬品製造販売業許可 

前項に該当する医薬品以外の医薬品 第二種医薬品製造販売業許可 

医薬部外品 医薬部外品製造販売業許可 

化粧品 化粧品製造販売業許可 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる事項を記

載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

三 第十七条第二項に規定する医薬品等総括製造販売責任者の氏名 

四 次条第二項において準用する第五条第三号イからトまでに該当しない旨その他厚生労働省令で

定める事項 

３ 前項の申請書には、次の各号に掲げる書類を添付しなければならない。 

一 法人にあつては、その組織図 

二 次条第一項第一号に規定する申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品の品質管理に係る

体制に関する書類 

三 次条第一項第二号に規定する申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売後安

全管理に係る体制に関する書類 

四 その他厚生労働省令で定める書類 

４ 第一項の許可は、三年を下らない政令で定める期間ごとにその更新を受けなければ、その期間の経

過によつて、その効力を失う。 
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(製造業の許可) 

第十三条 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造業の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業とし

て、医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造をしてはならない。 

２ 前項の許可は、厚生労働省令で定める区分に従い、厚生労働大臣が製造所ごとに与える。 

３ 第一項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる事項を

記載した申請書を厚生労働大臣に提出しなければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 その製造所の構造設備の概要 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

四 医薬品の製造業の許可を受けようとする者にあつては、第十七条第六項に規定する医薬品製造

管理者の氏名 

五 医薬部外品又は化粧品の製造業の許可を受けようとする者にあつては、第十七条第十一項に規

定する医薬部外品等責任技術者の氏名 

六 第六項において準用する第五条第三号イからトまでに該当しない旨その他厚生労働省令で定め

る事項 

４ 第一項の許可は、三年を下らない政令で定める期間ごとにその更新を受けなければ、その期間の経

過によつて、その効力を失う。 

５ その製造所の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないときは、第一項の許可を与え

ないことができる。 

６ 第五条(第三号に係る部分に限る。)の規定は、第一項の許可について準用する。 

７ 厚生労働大臣は、第一項の許可又は第四項の許可の更新の申請を受けたときは、第五項の厚生

労働省令で定める基準に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行うものとす

る。 

８ 第一項の許可を受けた者は、当該製造所に係る許可の区分を変更し、又は追加しようとするときは、

厚生労働大臣の許可を受けなければならない。 

９ 前項の許可については、第一項から第七項までの規定を準用する。 

 

(医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売の承認) 

第十四条 医薬品(厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品を除く。)、医薬部外品(厚生労働

大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。)又は厚生労働大臣の指定する成分を含有する化

粧品の製造販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受け

なければならない。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。 

一 申請者が、第十二条第一項の許可(申請をした品目の種類に応じた許可に限る。)を受けていな

いとき。 

二 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品を製造する製造所が、第十三条第一項の許可(申

請をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。)、第十三条の三第一項の認定(申請
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をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。)又は第十三条の二の二第一項若しくは

前条第一項の登録を受けていないとき。 

三 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品の名称、成分、分量、用法、用量、効能、効果、

副作用その他の品質、有効性及び安全性に関する事項の審査の結果、その物が次のイからハまで

のいずれかに該当するとき。 

イ 申請に係る医薬品又は医薬部外品が、その申請に係る効能又は効果を有すると認められない

とき。 

ロ 申請に係る医薬品又は医薬部外品が、その効能又は効果に比して著しく有害な作用を有する

ことにより、医薬品又は医薬部外品として使用価値がないと認められるとき。 

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品又は化粧品として不適当なものとして厚生

労働省令で定める場合に該当するとき。 

四 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が政令で定めるものであるときは、その物の製造所

における製造管理又は品質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合していると認められ

ないとき。 

３ 第一項の承認を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、申請書に臨床試験の試

験成績に関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合において、当該申請

に係る医薬品が厚生労働省令で定める医薬品であるときは、当該資料は、厚生労働省令で定める

基準に従つて収集され、かつ、作成されたものでなければならない。 

４ 第一項の承認の申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、第八十条の六第一項に規定す

る原薬等登録原簿に収められている原薬等(原薬たる医薬品その他厚生労働省令で定める物をいう。

以下同じ。)を原料又は材料として製造されるものであるときは、第一項の承認を受けようとする者は、

厚生労働省令で定めるところにより、当該原薬等が同条第一項に規定する原薬等登録原簿に登録

されていることを証する書面をもつて前項の規定により添付するものとされた資料の一部に代えることが

できる。 

５ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品が、希少疾病用医薬品、先駆的医薬品又

は特定用途医薬品その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものである場合であつて、当該

医薬品の有効性及び安全性を検証するための十分な人数を対象とする臨床試験の実施が困難であ

るときその他の厚生労働省令で定めるときは、厚生労働省令で定めるところにより、第三項の規定によ

り添付するものとされた臨床試験の試験成績に関する資料の一部の添付を要しないこととすることがで

きる。 

６ 第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び第三項前段に規定す

る資料に基づき、当該品目の品質、有効性及び安全性に関する調査(既にこの条又は第十九条の

二の承認(第十四条の二の二第一項(第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)の規定

により条件及び期限を付したものを除く。第十一項において同じ。)を与えられている品目との成分、分

量、用法、用量、効能、効果等の同一性に関する調査を含む。)を行うものとする。この場合において、

当該品目が第三項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品であるときは、あらかじめ、当該品

目に係る資料が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の調査を行う

ものとする。 
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７ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認に係る医薬品、医薬部

外品又は化粧品が政令で定めるものであるときは、その物の製造所における製造管理又は品質管理

の方法が第二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかについて、当

該承認を受けようとするとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令で定める期間を経過するご

とに、厚生労働大臣の書面による調査又は実地の調査を受けなければならない。 

８ 第一項の承認を受けた者は、その承認に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品を製造する製造所

が、当該承認に係る品目の製造工程と同一の製造工程の区分(医薬品、医薬部外品又は化粧品

の品質、有効性及び安全性の確保の観点から厚生労働省令で定める区分をいう。次条において同

じ。)に属する製造工程について同条第三項の基準確認証の交付を受けているときは、当該製造工

程に係る当該製造所における前項の調査を受けることを要しない。 

９ 前項の規定にかかわらず、厚生労働大臣は、第一項の承認に係る医薬品、医薬部外品又は化粧

品の特性その他を勘案して必要があると認めるときは、当該医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造

所における製造管理又は品質管理の方法が第二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準

に適合しているかどうかについて、書面による調査又は実地の調査を行うことができる。この場合において、

第一項の承認を受けた者は、当該調査を受けなければならない。 

１０ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品が、希少疾病用医薬品、先駆的医薬品

又は特定用途医薬品その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものであるときは、当該医

薬品についての第二項第三号の規定による審査又は第七項若しくは前項の規定による調査を、他の

医薬品の審査又は調査に優先して行うことができる。 

１１ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請があつた場合において、申請に係る医薬品、医薬部外

品又は化粧品が、既にこの条又は第十九条の二の承認を与えられている医薬品、医薬部外品又は

化粧品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異なるときは、同項の承認について、

あらかじめ、薬事審議会の意見を聴かなければならない。 

１２ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に関し、第五項の規定に基づき臨床試験の試験成績に

関する資料の一部の添付を要しないこととした医薬品について第一項の承認をする場合には、当該医

薬品の使用の成績に関する調査の実施、適正な使用の確保のために必要な措置の実施その他の条

件を付してするものとし、当該条件を付した同項の承認を受けた者は、厚生労働省令で定めるところに

より、当該条件に基づき収集され、かつ、作成された当該医薬品の使用の成績に関する資料その他の

資料を厚生労働大臣に提出し、当該医薬品の品質、有効性及び安全性に関する調査を受けなけれ

ばならない。この場合において、当該条件を付した同項の承認に係る医薬品が厚生労働省令で定め

る医薬品であるときは、当該資料は、厚生労働省令で定める基準に従つて収集され、かつ、作成され

たものでなければならない。 

１３ 厚生労働大臣は、前項前段に規定する医薬品の使用の成績に関する資料その他の資料の提出

があつたときは、当該資料に基づき、同項前段に規定する調査(当該医薬品が同項後段の厚生労働

省令で定める医薬品であるときは、当該資料が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面に

よる調査又は実地の調査及び同項前段に規定する調査)を行うものとし、当該調査の結果を踏まえ、

同項前段の規定により付した条件を変更し、又は当該承認を受けた者に対して、当該医薬品の使用

の成績に関する調査及び適正な使用の確保のために必要な措置の再度の実施を命ずることができる。 
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１４ 第十二項の規定により条件を付した第一項の承認を受けた者、第十二項後段に規定する資料の

収集若しくは作成の委託を受けた者又はこれらの役員若しくは職員は、正当な理由なく、当該資料の

収集又は作成に関しその職務上知り得た人の秘密を漏らしてはならない。これらの者であつた者につい

ても、同様とする。 

１５ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更しようとするとき(当

該変更が厚生労働省令で定める軽微な変更であるときを除く。)は、その変更について厚生労働大臣

の承認を受けなければならない。この場合においては、第二項から第七項まで及び第十項から前項ま

での規定を準用する。 

１６ 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定める軽微な変更について、厚生労働省

令で定めるところにより、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 

１７ 第一項及び第十五項の承認の申請(政令で定めるものを除く。)は、機構を経由して行うものとす

る。 

 

(製造販売の届出) 

第十四条の九 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、第十四条第一項に規定する医

薬品、医薬部外品及び化粧品以外の医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売をしようとすると

きは、あらかじめ、品目ごとに、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣にその旨を届け出な

ければならない。 

２ 医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者は、前項の規定により届け出た事項を変更したと

きは、三十日以内に、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 

 

(外国製造医薬品等の製造販売の承認) 

第十九条の二 厚生労働大臣は、第十四条第一項に規定する医薬品、医薬部外品又は化粧品であ

つて本邦に輸出されるものにつき、外国においてその製造等をする者から申請があつたときは、品目ごと

に、その者が第三項の規定により選任した医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者に製造

販売をさせることについての承認を与えることができる。 

２ 申請者が、第七十五条の二の二第一項の規定によりその受けた承認の全部又は一部を取り消され、

取消しの日から三年を経過していない者であるときは、前項の承認を与えないことができる。 

３ 第一項の承認を受けようとする者は、本邦内において当該承認に係る医薬品、医薬部外品又は化

粧品による保健衛生上の危害の発生の防止に必要な措置をとらせるため、医薬品、医薬部外品又

は化粧品の製造販売業者(当該承認に係る品目の種類に応じた製造販売業の許可を受けている者

に限る。)を当該承認の申請の際選任しなければならない。 

４ 第一項の承認を受けた者(以下「外国製造医薬品等特例承認取得者」という。)が前項の規定によ

り選任した医薬品、医薬部外品又は化粧品の製造販売業者(以下「選任外国製造医薬品等製造

販売業者」という。)は、第十四条第一項の規定にかかわらず、当該承認に係る品目の製造販売をす

ることができる。 

５ 第一項の承認については、第十四条第二項(第一号を除く。)及び第三項から第十七項まで、第十

四条の二の二並びに第十四条の二の三の規定を準用する。 
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６ 前項において準用する第十四条第十五項の承認については、同条第十七項及び第十四条の二の

三の規定を準用する。 

 

(医薬品の販売業の許可) 

第二十四条 薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、医薬品を販売

し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列(配置することを含む。以下同じ。)

してはならない。ただし、医薬品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸入した医薬品を薬局開設

者又は医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者に、医薬品の製造業者がその製造した

医薬品を医薬品の製造販売業者又は製造業者に、それぞれ販売し、授与し、又はその販売若しくは

授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列するときは、この限りでない。 

２ 前項の許可は、六年ごとにその更新を受けなければ、その期間の経過によつて、その効力を失う。 

 

(医薬品の販売業の許可の種類) 

第二十五条 医薬品の販売業の許可は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める業務につい

て行う。 

一 店舗販売業の許可 要指導医薬品(第四条第五項第三号に規定する要指導医薬品をいう。以

下同じ。)又は一般用医薬品を、店舗において販売し、又は授与する業務 

二 配置販売業の許可 一般用医薬品を、配置により販売し、又は授与する業務 

三 卸売販売業の許可 医薬品を、薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売

業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者その他厚生労働省令で定める者

(第三十四条第五項において「薬局開設者等」という。)に対し、販売し、又は授与する業務 

 

(店舗販売業の許可) 

第二十六条 店舗販売業の許可は、店舗ごとに、その店舗の所在地の都道府県知事(その店舗の所在

地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。次項及び第二

十八条第四項において同じ。)が与える。 

２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次に掲げる事項を記載した

申請書をその店舗の所在地の都道府県知事に提出しなければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 その店舗の名称及び所在地 

三 その店舗の構造設備の概要 

四 その店舗において医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の概要 

五 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

六 第五項において準用する第五条第三号イからトまでに該当しない旨その他厚生労働省令で定め

る事項 

３ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添付しなければならない。 

一 その店舗の平面図 
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二 第二十八条第一項の規定によりその店舗をその指定する者に実地に管理させる場合にあつては、

その指定する者の氏名及び住所を記載した書類 

三 第一項の許可を受けようとする者及び前号の者以外にその店舗において薬事に関する実務に従

事する薬剤師又は登録販売者(第四条第五項第一号に規定する登録販売者をいう。以下同

じ。)を置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の氏名及び住所を記載した書類 

四 その店舗において販売し、又は授与する医薬品の要指導医薬品及び一般用医薬品に係る厚生

労働省令で定める区分を記載した書類 

五 その店舗においてその店舗以外の場所にいる者に対して一般用医薬品を販売し、又は授与する

場合にあつては、その者との間の通信手段その他の厚生労働省令で定める事項を記載した書類 

六 その他厚生労働省令で定める書類 

４ 次の各号のいずれかに該当するときは、第一項の許可を与えないことができる。 

一 その店舗の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 

二 薬剤師又は登録販売者を置くことその他その店舗において医薬品の販売又は授与の業務を行う

体制が適切に医薬品を販売し、又は授与するために必要な基準として厚生労働省令で定めるもの

に適合しないとき。 

５ 第五条(第三号に係る部分に限る。)の規定は、第一項の許可について準用する。 

 

(店舗販売品目) 

第二十七条 店舗販売業者(店舗販売業の許可を受けた者をいう。以下同じ。)は、薬局医薬品(第四

条第五項第二号に規定する薬局医薬品をいう。以下同じ。)を販売し、授与し、又は販売若しくは授

与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

(店舗の管理) 

第二十八条 店舗販売業者は、その店舗を、自ら実地に管理し、又はその指定する者に実地に管理さ

せなければならない。 

２ 前項の規定により店舗を実地に管理する者(以下「店舗管理者」という。)は、厚生労働省令で定め

るところにより、薬剤師又は登録販売者でなければならない。 

３ 店舗管理者は、次条第一項及び第二項に規定する義務並びに同条第三項に規定する厚生労働

省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必

要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

４ 店舗管理者は、その店舗以外の場所で業として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事する者

であつてはならない。ただし、その店舗の所在地の都道府県知事の許可を受けたときは、この限りでない。 

 

(店舗管理者の義務) 

第二十九条 店舗管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗に勤務する薬剤

師、登録販売者その他の従業者を監督し、その店舗の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、

その他その店舗の業務につき、必要な注意をしなければならない。 
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２ 店舗管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗の業務につき、店舗販売業

者に対し、必要な意見を書面により述べなければならない。 

３ 店舗管理者が行う店舗の管理に関する業務及び店舗管理者が遵守すべき事項については、厚生

労働省令で定める。 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 

第二十九条の二 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、次に掲げる事項その他店舗の業務に関し店舗

販売業者が遵守すべき事項を定めることができる。 

一 店舗における医薬品の管理の実施方法に関する事項 

二 店舗における医薬品の販売又は授与の実施方法(その店舗においてその店舗以外の場所にいる

者に対して一般用医薬品を販売し、又は授与する場合におけるその者との間の通信手段に応じた

当該実施方法を含む。)に関する事項 

２ 店舗販売業者は、第二十八条第一項の規定により店舗管理者を指定したときは、前条第二項の

規定により述べられた店舗管理者の意見を尊重するとともに、法令遵守のために措置を講ずる必要が

あるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容(措置を講じない場合にあつては、その旨及びそ

の理由)を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(店舗販売業者の法令遵守体制) 

第二十九条の三 店舗販売業者は、店舗の管理に関する業務その他の店舗販売業者の業務を適正に

遂行することにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところ

により、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 店舗の管理に関する業務について、店舗管理者が有する権限を明らかにすること。 

二 店舗の管理に関する業務その他の店舗販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保する

ための体制、当該店舗販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の

監督に係る体制その他の店舗販売業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労

働省令で定める体制を整備すること。 

三 前二号に掲げるもののほか、店舗販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことそ

の他の店舗販売業者の業務の適正な遂行に必要なものとして厚生労働省令で定める措置 

２ 店舗販売業者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(店舗における掲示) 

第二十九条の四 店舗販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、当該店舗を利用するために

必要な情報であつて厚生労働省令で定める事項を、当該店舗の見やすい場所に掲示しなければなら

ない。 

 

(配置販売業の許可) 

第三十条 配置販売業の許可は、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県ごとに、その都道府

県知事が与える。 
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２ 前項の許可を受けようとする者は、厚生労働省令で定めるところにより、次の各号に掲げる事項を記

載した申請書を配置しようとする区域をその区域に含む都道府県知事に提出しなければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 薬剤師又は登録販売者が配置することその他当該都道府県の区域において医薬品の配置販売

を行う体制の概要 

三 法人にあつては、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名 

四 第三十一条の二第二項に規定する区域管理者の氏名 

五 第四項において準用する第五条第三号イからトまでに該当しない旨その他厚生労働省令で定め

る事項 

３ 薬剤師又は登録販売者が配置することその他当該都道府県の区域において医薬品の配置販売を

行う体制が適切に医薬品を配置販売するために必要な基準として厚生労働省令で定めるものに適合

しないときは、第一項の許可を与えないことができる。 

４ 第五条(第三号に係る部分に限る。)の規定は、第一項の許可について準用する。 

 

(配置販売品目) 

第三十一条 配置販売業の許可を受けた者(以下「配置販売業者」という。)は、一般用医薬品のうち

経年変化が起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める基準に適合するもの以外の医薬品を販

売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

(都道府県ごとの区域の管理) 

第三十一条の二 配置販売業者は、その業務に係る都道府県の区域を、自ら管理し、又は当該都道

府県の区域内において配置販売に従事する配置員のうちから指定したものに管理させなければならな

い。 

２ 前項の規定により都道府県の区域を管理する者(以下「区域管理者」という。)は、厚生労働省令で

定めるところにより、薬剤師又は登録販売者でなければならない。 

３ 区域管理者は、次条第一項及び第二項に規定する義務並びに同条第三項に規定する厚生労働

省令で定める業務を遂行し、並びに同項に規定する厚生労働省令で定める事項を遵守するために必

要な能力及び経験を有する者でなければならない。 

 

(区域管理者の義務) 

第三十一条の三 区域管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その業務に関し配置

員を監督し、医薬品その他の物品を管理し、その他その区域の業務につき、必要な注意をしなければ

ならない。 

２ 区域管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その区域の業務につき、配置販売業

者に対し、必要な意見を書面により述べなければならない。 

３ 区域管理者が行う区域の管理に関する業務及び区域管理者が遵守すべき事項については、厚生

労働省令で定める。 

 



 

32 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第三十一条の四 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、配置販売の業務に関する記録方法その他配

置販売の業務に関し配置販売業者が遵守すべき事項を定めることができる。 

２ 配置販売業者は、第三十一条の二第一項の規定により区域管理者を指定したときは、前条第二

項の規定により述べられた区域管理者の意見を尊重するとともに、法令遵守のために措置を講ずる必

要があるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容(措置を講じない場合にあつては、その旨

及びその理由)を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(配置販売業者の法令遵守体制) 

第三十一条の五 配置販売業者は、区域の管理に関する業務その他の配置販売業者の業務を適正に

遂行することにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚生労働省令で定めるところ

により、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 

一 区域の管理に関する業務について、区域管理者が有する権限を明らかにすること。 

二 区域の管理に関する業務その他の配置販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保する

ための体制、当該配置販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の

監督に係る体制その他の配置販売業者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚生労

働省令で定める体制を整備すること。 

三 前二号に掲げるもののほか、配置販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すことそ

の他の配置販売業者の業務の適正な遂行に必要なものとして厚生労働省令で定める措置 

２ 配置販売業者は、前項各号に掲げる措置の内容を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(配置従事の届出) 

第三十二条 配置販売業者又はその配置員は、医薬品の配置販売に従事しようとするときは、その氏

名、配置販売に従事しようとする区域その他厚生労働省令で定める事項を、あらかじめ、配置販売に

従事しようとする区域の都道府県知事に届け出なければならない。 

 

(配置従事者の身分証明書) 

第三十三条 配置販売業者又はその配置員は、その住所地の都道府県知事が発行する身分証明書

の交付を受け、かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配置販売に従事してはならない。 

２ 前項の身分証明書に関し必要な事項は、厚生労働省令で定める。 

 

(薬局医薬品の販売に従事する者等) 

第三十六条の三 薬局開設者は、厚生労働省令で定めるところにより、薬局医薬品につき、薬剤師に

販売させ、又は授与させなければならない。 

２ 薬局開設者は、薬局医薬品を使用しようとする者以外の者に対して、正当な理由なく、薬局医薬品

を販売し、又は授与してはならない。ただし、薬剤師、薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造

業者若しくは販売業者、医師、歯科医師若しくは獣医師又は病院、診療所若しくは飼育動物診療

施設の開設者(以下「薬剤師等」という。)に販売し、又は授与するときは、この限りでない。 
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(薬局医薬品に関する情報提供及び指導等) 

第三十六条の四 薬局開設者は、薬局医薬品の適正な使用のため、薬局医薬品を販売し、又は授与

する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師に、対面により、厚生労働省令で定める事項を記載した書面(当該事項が電磁的記録に

記録されているときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚生労働省令で定める方法により表示

したものを含む。)を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなけ

ればならない。ただし、薬剤師等に販売し、又は授与するときは、この限りでない。 

２ 薬局開設者は、前項の規定による情報の提供及び指導を行わせるに当たつては、当該薬剤師に、

あらかじめ、薬局医薬品を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状況その他の厚

生労働省令で定める事項を確認させなければならない。 

３ 薬局開設者は、第一項本文に規定する場合において、同項の規定による情報の提供又は指導がで

きないとき、その他薬局医薬品の適正な使用を確保することができないと認められるときは、薬局医薬

品を販売し、又は授与してはならない。 

４ 薬局開設者は、薬局医薬品の適正な使用のため、その薬局において薬局医薬品を購入し、若しくは

譲り受けようとする者又はその薬局において薬局医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれら

の者によつて購入され、若しくは譲り受けられた薬局医薬品を使用する者から相談があつた場合には、

厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、

必要な情報を提供させ、又は必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。 

５ 第一項又は前項に定める場合のほか、薬局開設者は、薬局医薬品の適正な使用のため必要があ

る場合として厚生労働省令で定める場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局において

医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、その販売し、又は授与した薬局医薬品を購入し、又は

譲り受けた者の当該薬局医薬品の使用の状況を継続的かつ的確に把握させるとともに、その薬局医

薬品を購入し、又は譲り受けた者に対して必要な情報を提供させ、又は必要な薬学的知見に基づく

指導を行わせなければならない。 

 

(要指導医薬品の販売に従事する者等) 

第三十六条の五 薬局開設者又は店舗販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、要指導医

薬品につき、薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品を使用しようとする者以外の者に対して、正当な

理由なく、要指導医薬品を販売し、又は授与してはならない。ただし、薬剤師等に販売し、又は授与

するときは、この限りでない。 

 

(要指導医薬品に関する情報提供及び指導等) 

第三十六条の六 薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品の適正な使用のため、要指導医

薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局又は店舗にお

いて医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、対面により、厚生労働省令で定める事項を記載し

た書面(当該事項が電磁的記録に記録されているときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚生

労働省令で定める方法により表示したものを含む。)を用いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬
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学的知見に基づく指導を行わせなければならない。ただし、薬剤師等に販売し、又は授与するときは、

この限りでない。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、前項の規定による情報の提供及び指導を行わせるに当たつて

は、当該薬剤師に、あらかじめ、要指導医薬品を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品の

使用の状況その他の厚生労働省令で定める事項を確認させなければならない。 

３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、第一項本文に規定する場合において、同項の規定による情報

の提供又は指導ができないとき、その他要指導医薬品の適正な使用を確保することができないと認め

られるときは、要指導医薬品を販売し、又は授与してはならない。 

４ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品の適正な使用のため、その薬局若しくは店舗に

おいて要指導医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において要指

導医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられ

た要指導医薬品を使用する者から相談があつた場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その

薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、必要な情報を提供させ、又は

必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。 

 

(一般用医薬品の区分) 

第三十六条の七 一般用医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。)は、

次のように区分する。 

一 第一類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがあ

る医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの及びその

製造販売の承認の申請に際して第十四条第十一項に該当するとされた医薬品であつて当該申請

に係る承認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないもの 

二 第二類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがあ

る医薬品(第一類医薬品を除く。)であつて厚生労働大臣が指定するもの 

三 第三類医薬品 第一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品 

２ 厚生労働大臣は、前項第一号及び第二号の規定による指定に資するよう医薬品に関する情報の

収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの指定を変更しなければならない。 

３ 厚生労働大臣は、第一項第一号又は第二号の規定による指定をし、又は変更しようとするときは、

薬事審議会の意見を聴かなければならない。 

 

(資質の確認) 

第三十六条の八 都道府県知事は、一般用医薬品の販売又は授与に従事しようとする者がそれに必

要な資質を有することを確認するために、厚生労働省令で定めるところにより試験を行う。 

２ 前項の試験に合格した者又は第二類医薬品及び第三類医薬品の販売若しくは授与に従事するた

めに必要な資質を有する者として政令で定める基準に該当する者であつて、医薬品の販売又は授与

に従事しようとするものは、都道府県知事の登録を受けなければならない。 

３ 第五条(第三号に係る部分に限る。)の規定は、前項の登録について準用する。この場合において、

同条中「許可を与えないことができる」とあるのは、「登録を受けることができない」と読み替えるものとする。 
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４ 第二項の登録又はその消除その他必要な事項は、厚生労働省令で定める。 

 

(一般用医薬品の販売に従事する者) 

第三十六条の九 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、厚生労働省令で定めるところに

より、一般用医薬品につき、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者に販売させ、又は授

与させなければならない。 

一 第一類医薬品 薬剤師 

二 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬剤師又は登録販売者 

 

(一般用医薬品に関する情報提供等) 

第三十六条の十 薬局開設者又は店舗販売業者は、第一類医薬品の適正な使用のため、第一類医

薬品を販売し、又は授与する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局又は店舗にお

いて医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、厚生労働省令で定める事項を記載した書面(当

該事項が電磁的記録に記録されているときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚生労働省令

で定める方法により表示したものを含む。)を用いて必要な情報を提供させなければならない。ただし、

薬剤師等に販売し、又は授与するときは、この限りでない。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、前項の規定による情報の提供を行わせるに当たつては、当該薬

剤師に、あらかじめ、第一類医薬品を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状

況その他の厚生労働省令で定める事項を確認させなければならない。 

３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、第二類医薬品の適正な使用のため、第二類医薬品を販売し、

又は授与する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局又は店舗において医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、必要な情報を提供させるよう努めなければならな

い。ただし、薬剤師等に販売し、又は授与するときは、この限りでない。 

４ 薬局開設者又は店舗販売業者は、前項の規定による情報の提供を行わせるに当たつては、当該薬

剤師又は登録販売者に、あらかじめ、第二類医薬品を使用しようとする者の年齢、他の薬剤又は医

薬品の使用の状況その他の厚生労働省令で定める事項を確認させるよう努めなければならない。 

５ 薬局開設者又は店舗販売業者は、一般用医薬品の適正な使用のため、その薬局若しくは店舗に

おいて一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において一般

用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられ

た一般用医薬品を使用する者から相談があつた場合には、厚生労働省令で定めるところにより、その

薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、必要な情報

を提供させなければならない。 

６ 第一項の規定は、第一類医薬品を購入し、又は譲り受ける者から説明を要しない旨の意思の表明

があつた場合(第一類医薬品が適正に使用されると認められる場合に限る。)には、適用しない。 

７ 配置販売業者については、前各項(第一項ただし書及び第三項ただし書を除く。)の規定を準用する。

この場合において、第一項本文及び第三項本文中「販売し、又は授与する場合」とあるのは「配置す

る場合」と、「薬局又は店舗」とあるのは「業務に係る都道府県の区域」と、「医薬品の販売又は授与」

とあるのは「医薬品の配置販売」と、第五項中「その薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、
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若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り

受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を使用する者」と

あるのは「配置販売によつて一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は配置した一般

用医薬品を使用する者」と、「薬局又は店舗」とあるのは「業務に係る都道府県の区域」と、「医薬品

の販売又は授与」とあるのは「医薬品の配置販売」と読み替えるものとする。 

 

(販売方法等の制限) 

第三十七条 薬局開設者又は店舗販売業者は店舗による販売又は授与以外の方法により、配置販

売業者は配置以外の方法により、それぞれ医薬品を販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目

的で医薬品を貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

２ 配置販売業者は、医薬品の直接の容器又は直接の被包(内袋を含まない。第五十四条及び第五

十七条第一項を除き、以下同じ。)を開き、その医薬品を分割販売してはならない。 

 

(準用) 

第三十八条 店舗販売業については、第十条及び第十一条の規定を準用する。 

２ 配置販売業及び卸売販売業については、第十条第一項及び第十一条の規定を準用する。 

 

(日本薬局方等) 

第四十一条 厚生労働大臣は、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、薬事審議会の意見を聴い

て、日本薬局方を定め、これを公示する。 

２ 厚生労働大臣は、少なくとも十年ごとに日本薬局方の全面にわたつて薬事審議会の検討が行われ

るように、その改定について薬事審議会に諮問しなければならない。 

３ 厚生労働大臣は、医療機器、再生医療等製品又は体外診断用医薬品の性状、品質及び性能の

適正を図るため、薬事審議会の意見を聴いて、必要な基準を設けることができる。 

 

第四十二条 厚生労働大臣は、保健衛生上特別の注意を要する医薬品又は再生医療等製品につき、

薬事審議会の意見を聴いて、その製法、性状、品質、貯法等に関し、必要な基準を設けることができ

る。 

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害を防止するために必要があるときは、医薬部外品、化粧品又

は医療機器について、薬事審議会の意見を聴いて、その性状、品質、性能等に関し、必要な基準を

設けることができる。 

 

(表示) 

第四十四条 毒性が強いものとして厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定する医薬品(以

下「毒薬」という。)は、その直接の容器又は直接の被包に、黒地に白枠、白字をもつて、その品名及び

「毒」の文字が記載されていなければならない。 
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２ 劇性が強いものとして厚生労働大臣が薬事審議会の意見を聴いて指定する医薬品(以下「劇薬」と

いう。)は、その直接の容器又は直接の被包に、白地に赤枠、赤字をもつて、その品名及び「劇」の文

字が記載されていなければならない。 

３ 前二項の規定に触れる毒薬又は劇薬は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、

若しくは陳列してはならない。 

 

(開封販売等の制限) 

第四十五条 店舗管理者が薬剤師である店舗販売業者及び医薬品営業所管理者が薬剤師である卸

売販売業者以外の医薬品の販売業者は、第五十八条の規定によつて施された封を開いて、毒薬又

は劇薬を販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

(譲渡手続) 

第四十六条 薬局開設者又は医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者(第三項及び第

四項において「薬局開設者等」という。)は、毒薬又は劇薬については、譲受人から、その品名、数量、

使用の目的、譲渡の年月日並びに譲受人の氏名、住所及び職業が記載され、厚生労働省令で定

めるところにより作成された文書の交付を受けなければ、これを販売し、又は授与してはならない。 

２ 薬剤師等に対して、その身分に関する公務所の証明書の提示を受けて毒薬又は劇薬を販売し、又

は授与するときは、前項の規定を適用しない。薬剤師等であつて常時取引関係を有するものに販売し、

又は授与するときも、同様とする。 

３ 第一項の薬局開設者等は、同項の規定による文書の交付に代えて、政令で定めるところにより、当

該譲受人の承諾を得て、当該文書に記載すべき事項について電子情報処理組織を使用する方法そ

の他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省令で定めるものにより提供を受けることが

できる。この場合において、当該薬局開設者等は、当該文書の交付を受けたものとみなす。 

４ 第一項の文書及び前項前段に規定する方法が行われる場合に当該方法において作られる電磁的

記録(電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によつては認識することができない方式で作られる記

録であつて電子計算機による情報処理の用に供されるものとして厚生労働省令で定めるものをいう。)

は、当該交付又は提供を受けた薬局開設者等において、当該毒薬又は劇薬の譲渡の日から二年間、

保存しなければならない。 

 

(交付の制限) 

第四十七条 毒薬又は劇薬は、十四歳未満の者その他安全な取扱いをすることについて不安があると認

められる者には、交付してはならない。 

 

(貯蔵及び陳列) 

第四十八条 業務上毒薬又は劇薬を取り扱う者は、これを他の物と区別して、貯蔵し、又は陳列しなけ

ればならない。 

２ 前項の場合において、毒薬を貯蔵し、又は陳列する場所には、かぎを施さなければならない。 
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(直接の容器等の記載事項) 

第五十条 医薬品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げる事項が記載されていなければな

らない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称(日本薬局方に収められている医薬品にあつては日本薬局方において定められた名称、その

他の医薬品で一般的名称があるものにあつてはその一般的名称) 

三 製造番号又は製造記号 

四 重量、容量又は個数等の内容量 

五 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、「日本薬局方」の文字及び日本薬局方において

直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

六 要指導医薬品にあつては、厚生労働省令で定める事項 

七 一般用医薬品にあつては、第三十六条の七第一項に規定する区分ごとに、厚生労働省令で定

める事項 

八 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、その基準

において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

九 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、貯法、有効期間その

他その基準において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

十 日本薬局方に収められていない医薬品にあつては、その有効成分の名称(一般的名称があるもの

にあつては、その一般的名称)及びその分量(有効成分が不明のものにあつては、その本質及び製

造方法の要旨) 

十一 習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意―習慣性あり」の

文字 

十二 前条第一項の規定により厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意―医師等の処

方箋により使用すること」の文字 

十三 厚生労働大臣が指定する医薬品にあつては、「注意―人体に使用しないこと」の文字 

十四 厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、その使用の期限 

十五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

第五十一条 医薬品の直接の容器又は直接の被包が小売のために包装されている場合において、その

直接の容器又は直接の被包に記載された第四十四条第一項若しくは第二項又は前条各号に規定

する事項が外部の容器又は外部の被包を透かして容易に見ることができないときは、その外部の容器

又は外部の被包にも、同様の事項が記載されていなければならない。 

 

(容器等への符号等の記載) 

第五十二条 医薬品(次項に規定する医薬品を除く。)は、その容器又は被包に、電子情報処理組織を

使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省令で定めるものにより、

第六十八条の二第一項の規定により公表された同条第二項に規定する注意事項等情報を入手す
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るために必要な番号、記号その他の符号が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で

別段の定めをしたときは、この限りでない。 

２ 要指導医薬品、一般用医薬品その他の厚生労働省令で定める医薬品は、これに添付する文書又

はその容器若しくは被包に、当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知見に基づき、次

に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この

限りでない。 

一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方において当該医薬品の品質、有効

性及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項 

三 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、その基準

において当該体外診断用医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として記載するよう

に定められた事項 

四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準において当該

医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項 

五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

(記載方法) 

第五十三条 第四十四条第一項若しくは第二項又は第五十条から前条までに規定する事項の記載は、

他の文字、記事、図画又は図案に比較して見やすい場所にされていなければならず、かつ、これらの事

項については、厚生労働省令の定めるところにより、当該医薬品を一般に購入し、又は使用する者が

読みやすく、理解しやすいような用語による正確な記載がなければならない。 

 

(記載禁止事項) 

第五十四条 医薬品は、これに添付する文書、その医薬品又はその容器若しくは被包(内袋を含む。)に、

次に掲げる事項が記載されていてはならない。 

一 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項 

二 第十四条、第十九条の二、第二十三条の二の五又は第二十三条の二の十七の承認を受けて

いない効能、効果又は性能(第十四条第一項、第二十三条の二の五第一項又は第二十三条の

二の二十三第一項の規定により厚生労働大臣がその基準を定めて指定した医薬品にあつては、そ

の基準において定められた効能、効果又は性能を除く。) 

三 保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間 

 

(販売、授与等の禁止) 

第五十五条 第五十条から前条まで、第六十八条の二第一項、第六十八条の二の三、第六十八条の

二の四第二項又は第六十八条の二の五の規定に違反する医薬品は、販売し、授与し、又は販売若

しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたと

きは、この限りでない。 
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２ 第十三条の三第一項の認定若しくは第十三条の三の二第一項若しくは第二十三条の二の四第一

項の登録を受けていない製造所(外国にある製造所に限る。)において製造された医薬品、第十三条

第一項若しくは第八項若しくは第二十三条の二の三第一項の規定に違反して製造された医薬品又

は第十四条第一項若しくは第十五項(第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)、第十

九条の二第四項、第二十三条の二の五第一項若しくは第十五項(第二十三条の二の十七第五項

において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十七第四項若しくは第二十三条の二の二十三

第一項若しくは第七項の規定に違反して製造販売をされた医薬品についても、前項と同様とする。 

 

(模造に係る医薬品の販売、製造等の禁止) 

第五十五条の二 模造に係る医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で製造し、輸

入し、貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

(販売、製造等の禁止) 

第五十六条 次の各号のいずれかに該当する医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目

的で製造し、輸入し、貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

一 日本薬局方に収められている医薬品であつて、その性状又は品質が日本薬局方で定める基準に

適合しないもの 

二 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品であつて、その性状、

品質又は性能がその基準に適合しないもの 

三 第十四条、第十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認を受け

た医薬品又は第二十三条の二の二十三の認証を受けた体外診断用医薬品であつて、その成分

若しくは分量(成分が不明のものにあつては、その本質又は製造方法)又は性状、品質若しくは性

能がその承認又は認証の内容と異なるもの(第十四条第十六項(第十九条の二第五項において

準用する場合を含む。)、第二十三条の二の五第十六項(第二十三条の二の十七第五項におい

て準用する場合を含む。)又は第二十三条の二の二十三第八項の規定に違反していないものを除

く。) 

四 第十四条第一項又は第二十三条の二の五第一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて

指定した医薬品であつて、その成分若しくは分量(成分が不明のものにあつては、その本質又は製

造方法)又は性状、品質若しくは性能がその基準に適合しないもの 

五 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品であつて、その基準に適合しないも

の 

六 その全部又は一部が不潔な物質又は変質若しくは変敗した物質から成つている医薬品 

七 異物が混入し、又は付着している医薬品 

八 病原微生物その他疾病の原因となるものにより汚染され、又は汚染されているおそれがある医薬

品 

九 着色のみを目的として、厚生労働省令で定めるタール色素以外のタール色素が使用されている医

薬品 
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(輸入の確認) 

第五十六条の二 第十四条、第十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の

承認若しくは第二十三条の二の二十三の認証を受けないで、又は第十四条の九若しくは第二十三

条の二の十二の届出をしないで、医薬品を輸入しようとする者(以下この条において「申請者」という。)

は、厚生労働省令で定める事項を記載した申請書に厚生労働省令で定める書類を添付して、これを

厚生労働大臣に提出し、その輸入についての厚生労働大臣の確認を受けなければならない。 

２ 厚生労働大臣は、次の各号のいずれかに該当する場合には、前項の確認をしない。 

一 個人的使用に供せられ、かつ、売買の対象とならないと認められる程度の数量を超える数量の医

薬品の輸入をする場合その他の申請者が販売又は授与の目的で輸入するおそれがある場合として

厚生労働省令で定める場合 

二 申請者又は申請者に代わつて前項の確認の申請に関する手続をする者がこの法律、麻薬及び

向精神薬取締法、毒物及び劇物取締法その他第五条第三号ニに規定する薬事に関する法令で

政令で定めるもの又はこれに基づく処分に違反し、その違反行為があつた日から二年を経過してい

ない場合その他の輸入が不適当と認められる場合として厚生労働省令で定める場合 

３ 第一項の規定にかかわらず、次の各号のいずれかに該当する場合には、同項の規定による厚生労働

大臣の確認を受けることを要しない。 

一 覚醒剤取締法第三十条の六第一項ただし書又は麻薬及び向精神薬取締法第十三条第一項

ただし書に規定する場合 

二 第十四条の三第一項第二号に規定する医薬品その他の厚生労働大臣が定める医薬品で、厚

生労働省令で定める数量以下のものを自ら使用する目的で輸入する場合その他のこれらの場合に

準ずる場合として厚生労働省令で定める場合 

 

第五十七条 医薬品は、その全部若しくは一部が有毒若しくは有害な物質からなつているためにその医

薬品を保健衛生上危険なものにするおそれがある物とともに、又はこれと同様のおそれがある容器若しく

は被包(内袋を含む。)に収められていてはならず、また、医薬品の容器又は被包は、その医薬品の使

用方法を誤らせやすいものであつてはならない。 

２ 前項の規定に触れる医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で製造し、輸入し、

貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

(陳列等) 

第五十七条の二 薬局開設者又は医薬品の販売業者は、医薬品を他の物と区別して貯蔵し、又は陳

列しなければならない。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、要指導医薬品及び一般用医薬品(専ら動物のために使用され

ることが目的とされているものを除く。)を陳列する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、これら

を区別して陳列しなければならない。 

３ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、一般用医薬品を陳列する場合には、厚生労

働省令で定めるところにより、第一類医薬品、第二類医薬品又は第三類医薬品の区分ごとに、陳列

しなければならない。 
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(封) 

第五十八条 医薬品の製造販売業者は、医薬品の製造販売をするときは、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、医薬品を収めた容器又は被包に封を施さなければならない。ただし、医薬品の製造販売業

者又は製造業者に販売し、又は授与するときは、この限りでない。 

 

(直接の容器等の記載事項) 

第五十九条 医薬部外品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げる事項が記載されていなけ

ればならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 「医薬部外品」の文字 

三 第二条第二項第二号又は第三号に規定する医薬部外品にあつては、それぞれ厚生労働省令で

定める文字 

四 名称(一般的名称があるものにあつては、その一般的名称) 

五 製造番号又は製造記号 

六 重量、容量又は個数等の内容量 

七 厚生労働大臣の指定する医薬部外品にあつては、有効成分の名称(一般的名称があるものにあ

つては、その一般的名称)及びその分量 

八 厚生労働大臣の指定する成分を含有する医薬部外品にあつては、その成分の名称 

九 第二条第二項第二号に規定する医薬部外品のうち厚生労働大臣が指定するものにあつては、

「注意―人体に使用しないこと」の文字 

十 厚生労働大臣の指定する医薬部外品にあつては、その使用の期限 

十一 第四十二条第二項の規定によりその基準が定められた医薬部外品にあつては、その基準にお

いて直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

十二 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

(準用) 

第六十条 医薬部外品については、第五十一条、第五十二条第二項及び第五十三条から第五十七

条までの規定を準用する。この場合において、第五十一条中「第四十四条第一項若しくは第二項又

は前条各号」とあるのは「第五十九条各号」と、第五十二条第二項第四号中「第四十二条第一項」

とあるのは「第四十二条第二項」と、第五十三条中「第四十四条第一項若しくは第二項又は第五十

条から前条まで」とあるのは「第五十九条又は第六十条において準用する第五十一条若しくは前条第

二項」と、第五十四条第二号中「、第十九条の二、第二十三条の二の五又は第二十三条の二の十

七」とあるのは「又は第十九条の二」と、「、効果又は性能」とあるのは「又は効果」と、「第十四条第一

項、第二十三条の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三第一項」とあるのは「第十四条第一

項」と、第五十五条第一項中「第五十条から前条まで、第六十八条の二第一項、第六十八条の二

の三、第六十八条の二の四第二項又は第六十八条の二の五」とあるのは「第五十九条又は第六十

条において準用する第五十一条、第五十二条第二項、第五十三条及び前条」と、同条第二項中

「認定若しくは第十三条の三の二第一項若しくは第二十三条の二の四第一項の登録」とあるのは「認
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定若しくは第十三条の三の二第一項の登録」と、「第八項若しくは第二十三条の二の三第一項」とあ

るのは「第八項」と、「、第十九条の二第四項、第二十三条の二の五第一項若しくは第十五項(第二

十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十七第四項若しくは

第二十三条の二の二十三第一項若しくは第七項」とあるのは「若しくは第十九条の二第四項」と、第

五十六条第三号中「、第十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認

を受けた医薬品又は第二十三条の二の二十三の認証を受けた体外診断用医薬品」とあるのは「又は

第十九条の二の承認を受けた医薬部外品」と、「、品質若しくは性能がその承認又は認証」とあるのは

「若しくは品質がその承認」と、「含む。)、第二十三条の二の五第十六項(第二十三条の二の十七第

五項において準用する場合を含む。)又は第二十三条の二の二十三第八項」とあるのは「含む。)」と、

同条第四号中「第十四条第一項又は第二十三条の二の五第一項」とあるのは「第十四条第一項」

と、「、品質若しくは性能」とあるのは「若しくは品質」と、同条第五号中「第四十二条第一項」とあるの

は「第四十二条第二項」と、第五十六条の二第一項中「第十四条、第十九条の二、第二十三条の

二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認若しくは第二十三条の二の二十三の認証」とあるのは

「第十四条若しくは第十九条の二の承認」と、「第十四条の九若しくは第二十三条の二の十二」とある

のは「第十四条の九」と、同条第三項第二号中「第十四条の三第一項第二号に規定する医薬品そ

の他の厚生労働大臣」とあるのは「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

 

(直接の容器等の記載事項) 

第六十一条 化粧品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げる事項が記載されていなければ

ならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称 

三 製造番号又は製造記号 

四 厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧品にあつては、その成分の名称 

五 厚生労働大臣の指定する化粧品にあつては、その使用の期限 

六 第四十二条第二項の規定によりその基準が定められた化粧品にあつては、その基準において直接

の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

七 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

(準用) 

第六十二条 化粧品については、第五十一条、第五十二条第二項及び第五十三条から第五十七条

までの規定を準用する。この場合において、第五十一条中「第四十四条第一項若しくは第二項又は

前条各号」とあるのは「第六十一条各号」と、第五十二条第二項第四号中「第四十二条第一項」と

あるのは「第四十二条第二項」と、第五十三条中「第四十四条第一項若しくは第二項又は第五十

条から前条まで」とあるのは「第六十一条又は第六十二条において準用する第五十一条若しくは前条

第二項」と、第五十四条第二号中「、第十九条の二、第二十三条の二の五又は第二十三条の二の

十七」とあるのは「又は第十九条の二」と、「、効果又は性能」とあるのは「又は効果」と、「第十四条第

一項、第二十三条の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三第一項」とあるのは「第十四条第
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一項」と、第五十五条第一項中「第五十条から前条まで、第六十八条の二第一項、第六十八条の

二の三、第六十八条の二の四第二項又は第六十八条の二の五」とあるのは「第六十一条又は第六

十二条において準用する第五十一条、第五十二条第二項、第五十三条及び前条」と、同条第二項

中「認定若しくは第十三条の三の二第一項若しくは第二十三条の二の四第一項の登録」とあるのは

「認定若しくは第十三条の三の二第一項の登録」と、「第八項若しくは第二十三条の二の三第一項」

とあるのは「第八項」と、「、第十九条の二第四項、第二十三条の二の五第一項若しくは第十五項

(第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十七第四項若

しくは第二十三条の二の二十三第一項若しくは第七項」とあるのは「若しくは第十九条の二第四項」と、

第五十六条第三号中「、第十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承

認を受けた医薬品又は第二十三条の二の二十三の認証を受けた体外診断用医薬品」とあるのは

「又は第十九条の二の承認を受けた化粧品」と、「、品質若しくは性能がその承認又は認証」とあるの

は「若しくは品質がその承認」と、「含む。)、第二十三条の二の五第十六項(第二十三条の二の十七

第五項において準用する場合を含む。)又は第二十三条の二の二十三第八項」とあるのは「含む。)」

と、同条第四号中「第十四条第一項又は第二十三条の二の五第一項」とあるのは「第十四条第一

項」と、「、品質若しくは性能」とあるのは「若しくは品質」と、同条第五号中「第四十二条第一項」とあ

るのは「第四十二条第二項」と、第五十六条の二第一項中「第十四条、第十九条の二、第二十三

条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認若しくは第二十三条の二の二十三の認証」とある

のは「第十四条若しくは第十九条の二の承認」と、「第十四条の九若しくは第二十三条の二の十二」と

あるのは「第十四条の九」と、同条第三項第二号中「第十四条の三第一項第二号に規定する医薬

品その他の厚生労働大臣」とあるのは「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

 

(誇大広告等) 

第六十六条 何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の名称、製造

方法、効能、効果又は性能に関して、明示的であると暗示的であるとを問わず、虚偽又は誇大な記

事を広告し、記述し、又は流布してはならない。 

２ 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の効能、効果又は性能について、

医師その他の者がこれを保証したものと誤解されるおそれがある記事を広告し、記述し、又は流布する

ことは、前項に該当するものとする。 

３ 何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品に関して堕胎を暗示し、

又はわいせつにわたる文書又は図画を用いてはならない。 

 

(承認前の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の広告の禁止) 

第六十八条 何人も、第十四条第一項、第二十三条の二の五第一項若しくは第二十三条の二の二

十三第一項に規定する医薬品若しくは医療機器又は再生医療等製品であつて、まだ第十四条第一

項、第十九条の二第一項、第二十三条の二の五第一項、第二十三条の二の十七第一項、第二十

三条の二十五第一項若しくは第二十三条の三十七第一項の承認又は第二十三条の二の二十三

第一項の認証を受けていないものについて、その名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する広

告をしてはならない。 
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(注意事項等情報の公表) 

第六十八条の二 医薬品(第五十二条第二項に規定する厚生労働省令で定める医薬品を除く。以下

この条及び次条において同じ。)、医療機器(第六十三条の二第二項に規定する厚生労働省令で定

める医療機器を除く。以下この条及び次条において同じ。)又は再生医療等製品の製造販売業者は、

医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売をするときは、厚生労働省令で定めるところによ

り、当該医薬品、医療機器又は再生医療等製品に関する最新の論文その他により得られた知見に

基づき、注意事項等情報について、電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を

利用する方法により公表しなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この

限りでない。 

２ 前項の注意事項等情報とは、次の各号に掲げる区分に応じ、それぞれ当該各号に定める事項をいう。 

一 医薬品 次のイからホまでに掲げる事項 

イ 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 

ロ 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方において当該医薬品の品質、有

効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 

ハ 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、その基

準において当該体外診断用医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表す

るように定められた事項 

ニ 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準において当

該医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事項 

ホ イからニまでに掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

二 医療機器 次のイからホまでに掲げる事項 

イ 使用方法その他使用及び取扱い上の必要な注意 

ロ 厚生労働大臣の指定する医療機器にあつては、その保守点検に関する事項 

ハ 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた医療機器にあつては、その基準において

当該医療機器の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事

項 

ニ 第四十二条第二項の規定によりその基準が定められた医療機器にあつては、その基準において

当該医療機器の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するように定められた事

項 

ホ イからニまでに掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

三 再生医療等製品 次のイからホまでに掲げる事項 

イ 用法、用量、使用方法その他使用及び取扱い上の必要な注意 

ロ 再生医療等製品の特性に関して注意を促すための厚生労働省令で定める事項 

ハ 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた再生医療等製品にあつては、その基準

において当該再生医療等製品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するよう

に定められた事項 
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ニ 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた再生医療等製品にあつては、その基準

において当該再生医療等製品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として公表するよう

に定められた事項 

ホ イからニまでに掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

(注意事項等情報の提供を行うために必要な体制の整備) 

第六十八条の二の二 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で

定めるところにより、当該医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を購入し、借り受け、若しくは譲

り受け、又は医療機器プログラムを電気通信回線を通じて提供を受けようとする者に対し、前条第二

項に規定する注意事項等情報の提供を行うために必要な体制を整備しなければならない。 

 

(注意事項等情報の届出等) 

第六十八条の二の三 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働大臣が

指定する医薬品若しくは医療機器又は再生医療等製品の製造販売をするときは、あらかじめ、厚生

労働省令で定めるところにより、当該医薬品の第五十二条第二項各号に掲げる事項若しくは第六十

八条の二第二項第一号に定める事項、当該医療機器の第六十三条の二第二項各号に掲げる事項

若しくは第六十八条の二第二項第二号に定める事項又は当該再生医療等製品の同項第三号に定

める事項のうち、使用及び取扱い上の必要な注意その他の厚生労働省令で定めるものを厚生労働

大臣に届け出なければならない。これを変更しようとするときも、同様とする。 

２ 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、前項の規定による届出をしたときは、

厚生労働省令で定めるところにより、直ちに、当該医薬品の第五十二条第二項各号に掲げる事項若

しくは第六十八条の二第二項第一号に定める事項、当該医療機器の第六十三条の二第二項各号

に掲げる事項若しくは第六十八条の二第二項第二号に定める事項又は当該再生医療等製品の同

項第三号に定める事項について、電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利

用する方法により公表しなければならない。 

 

(機構による注意事項等情報の届出の受理) 

第六十八条の二の四 厚生労働大臣は、機構に、医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とさ

れているものを除く。次項において同じ。)若しくは医療機器(専ら動物のために使用されることが目的と

されているものを除く。同項において同じ。)であつて前条第一項の厚生労働大臣が指定するもの又は

再生医療等製品(専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。次項において同

じ。)についての前条第一項の規定による届出の受理に係る事務を行わせることができる。 

２ 厚生労働大臣が前項の規定により機構に届出の受理に係る事務を行わせることとしたときは、医薬

品若しくは医療機器であつて前条第一項の厚生労働大臣が指定するもの又は再生医療等製品につ

いての同項の規定による届出は、同項の規定にかかわらず、厚生労働省令で定めるところにより、機構

に行わなければならない。 

３ 機構は、前項の規定による届出を受理したときは、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大

臣にその旨を通知しなければならない。 
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(医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定するための符号の容器への表示等) 

第六十八条の二の五 医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働省令で

定める区分に応じ、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の特定に資する情報を円滑に提供する

ため、医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特定するための符号のこれらの容器への表示その他

の厚生労働省令で定める措置を講じなければならない。 

 

(情報の提供等) 

第六十八条の二の六 医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、卸売販売業者、

医療機器卸売販売業者等(医療機器の販売業者又は貸与業者のうち、薬局開設者、医療機器の

製造販売業者、販売業者若しくは貸与業者若しくは病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者に対し、業として、医療機器を販売し、若しくは授与するもの又は薬局開設者若しくは病院、診

療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対し、業として、医療機器を貸与するものをいう。次項に

おいて同じ。)、再生医療等製品卸売販売業者(再生医療等製品の販売業者のうち、再生医療等

製品の製造販売業者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に

対し、業として、再生医療等製品を販売し、又は授与するものをいう。同項において同じ。)又は外国

製造医薬品等特例承認取得者、外国製造医療機器等特例承認取得者若しくは外国製造再生医

療等製品特例承認取得者(以下「外国特例承認取得者」と総称する。)は、医薬品、医療機器又は

再生医療等製品の有効性及び安全性に関する事項その他医薬品、医療機器又は再生医療等製

品の適正な使用のために必要な情報(第六十八条の二第二項第二号ロの規定による指定がされた

医療機器の保守点検に関する情報を含む。次項において同じ。)を収集し、及び検討するとともに、薬

局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品の販売業者、医療機器の

販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再生医療等製品の販売業者又は医師、歯科医師、薬剤

師、獣医師その他の医薬関係者に対し、これを提供するよう努めなければならない。 

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品の販売業者、医療機

器の販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再生医療等製品の販売業者、医師、歯科医師、薬

剤師、獣医師その他の医薬関係者又は医学医術に関する学術団体、大学、研究機関その他の厚

生労働省令で定める者は、医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、卸売販

売業者、医療機器卸売販売業者等、再生医療等製品卸売販売業者又は外国特例承認取得者

が行う医薬品、医療機器又は再生医療等製品の適正な使用のために必要な情報の収集に協力す

るよう努めなければならない。 

３ 薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者は、

医薬品、医療機器及び再生医療等製品の適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に

第一項の規定により提供される情報の活用(第六十八条の二第二項第二号ロの規定による指定がさ

れた医療機器の保守点検の適切な実施を含む。)その他必要な情報の収集、検討及び利用を行うこ

とに努めなければならない。 
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(医薬品、医療機器及び再生医療等製品の適正な使用に関する普及啓発) 

第六十八条の三 国、都道府県、保健所を設置する市及び特別区は、関係機関及び関係団体の協

力の下に、医薬品、医療機器及び再生医療等製品の適正な使用に関する啓発及び知識の普及に

努めるものとする。 

 

(危害の防止) 

第六十八条の九 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業

者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は第十九条の二、第二十三条の二の十七

若しくは第二十三条の三十七の承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生

医療等製品の使用によつて保健衛生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知つたとき

は、これを防止するために廃棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければな

らない。 

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部外品若しくは

化粧品の販売業者、医療機器の販売業者、貸与業者若しくは修理業者、再生医療等製品の販売

業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者は、前項の規定により医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者又は外国特例承認取得

者が行う必要な措置の実施に協力するよう努めなければならない。 

 

(副作用等の報告) 

第六十八条の十 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業

者又は外国特例承認取得者は、その製造販売をし、又は第十九条の二、第二十三条の二の十七

若しくは第二十三条の三十七の承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生

医療等製品について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害又は死亡の

発生、当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生その他の医薬品、医薬部外品、化粧品、

医療機器又は再生医療等製品の有効性及び安全性に関する事項で厚生労働省令で定めるものを

知つたときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならない。 

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、

登録販売者、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について、

当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該品目

の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を知つた場合において、保健衛生上の危害の

発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければな

らない。 

３ 機構は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法(平成十四年法律第百九十二号)第十五

条第一項第一号イに規定する副作用救済給付又は同項第二号イに規定する感染救済給付の請

求のあつた者に係る疾病、障害及び死亡に係る情報の整理又は当該疾病、障害及び死亡に関する

調査を行い、厚生労働省令で定めるところにより、その結果を厚生労働大臣に報告しなければならな

い。 
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(立入検査等) 

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しく

は再生医療等製品の製造販売業者若しくは製造業者、医療機器の修理業者、第十八条第五項、

第二十三条の二の十五第五項、第二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第四項、第六十

八条の七第六項若しくは第六十八条の二十二第六項の委託を受けた者又は第八十条の六第一項

の登録を受けた者(以下この項において「製造販売業者等」という。)が、第十二条の二、第十三条第

五項若しくは第六項(これらの規定を同条第九項において準用する場合を含む。)、第十三条の二の

二第五項、第十四条第二項、第十五項若しくは第十六項、第十四条の三第三項、第十四条の九、

第十七条、第十八条第一項から第四項まで、第十八条の二、第十九条、第二十三条、第二十三

条の二の二、第二十三条の二の三第四項、第二十三条の二の五第二項、第十五項若しくは第十

六項、第二十三条の二の八第三項、第二十三条の二の十二、第二十三条の二の十四(第四十条

の三において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十五第一項から第四項まで(これらの規定

を第四十条の三において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十五の二(第四十条の三におい

て準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十六(第四十条の三において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の二十二(第四十条の三において準用する場合を含む。)、第二十三条の二十一、

第二十三条の二十二第五項若しくは第六項(これらの規定を同条第九項において準用する場合を含

む。)、第二十三条の二十五第二項、第十一項若しくは第十二項、第二十三条の二十八第三項、

第二十三条の三十四、第二十三条の三十五第一項から第四項まで、第二十三条の三十五の二、

第二十三条の三十六、第二十三条の四十二、第四十条の二第五項若しくは第六項(これらの規定

を同条第八項において準用する場合を含む。)、第四十条の四、第四十六条第一項若しくは第四項、

第五十八条、第六十八条の二の五、第六十八条の二の六第一項若しくは第二項、第六十八条の

五第一項若しくは第四項から第六項まで、第六十八条の七第一項若しくは第六項から第八項まで、

第六十八条の九、第六十八条の十第一項、第六十八条の十一、第六十八条の十四第一項、第

六十八条の十六、第六十八条の二十二第一項若しくは第六項から第八項まで、第六十八条の二

十四第一項、第八十条第一項から第三項まで若しくは第七項、第八十条の八若しくは第八十条の

九第一項の規定又は第七十一条、第七十二条第一項から第三項まで、第七十二条の二の二、第

七十二条の四、第七十三条、第七十五条第一項若しくは第七十五条の二第一項に基づく命令を

遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認めるときは、当該製造販売業者等に対して、厚

生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、工場、事務所その他当該製

造販売業者等が医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品を業務上取り

扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは従業員その

他の関係者に質問させることができる。 

２ 都道府県知事(薬局、店舗販売業又は高度管理医療機器等若しくは管理医療機器(特定保守

管理医療機器を除く。)の販売業若しくは貸与業にあつては、その薬局、店舗又は営業所の所在地が

保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。第七十条第一項、

第七十二条第四項、第七十二条の二第一項、第七十二条の二の二、第七十二条の四、第七十

二条の五、第七十三条、第七十五条第一項、第七十六条、第七十六条の三の二及び第八十一

条の二において同じ。)は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九
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条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者(以下こ

の項において「販売業者等」という。)が、第五条、第七条第一項、第二項、第三項(第四十条第一

項及び第四十条の七第一項において準用する場合を含む。)若しくは第四項、第八条(第四十条第

一項及び第四十条の七第一項において準用する場合を含む。)、第九条第一項(第四十条第一項、

第二項及び第三項並びに第四十条の七第一項において準用する場合を含む。)若しくは第二項(第

四十条第一項及び第四十条の七第一項において準用する場合を含む。)、第九条の二(第四十条

第一項及び第二項並びに第四十条の七第一項において準用する場合を含む。)、第九条の三から第

九条の五まで、第十条第一項(第三十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七第

一項において準用する場合を含む。)若しくは第二項(第三十八条第一項において準用する場合を含

む。)、第十一条(第三十八条、第四十条第一項及び第四十条の七第一項において準用する場合

を含む。)、第二十六条第四項若しくは第五項、第二十七条から第二十九条の四まで、第三十条第

三項若しくは第四項、第三十一条から第三十三条まで、第三十四条第三項から第五項まで、第三

十五条から第三十六条の六まで、第三十六条の九から第三十七条まで、第三十九条第四項若しく

は第五項、第三十九条の二、第三十九条の三第二項、第四十条の四、第四十条の五第四項、第

五項若しくは第七項、第四十条の六、第四十五条、第四十六条第一項若しくは第四項、第四十九

条、第五十七条の二(第六十五条の四において準用する場合を含む。)、第六十八条の二の六、第

六十八条の五第三項、第五項若しくは第六項、第六十八条の七第二項、第五項若しくは第八項、

第六十八条の九第二項、第六十八条の十第二項、第六十八条の二十二第二項、第五項若しくは

第八項若しくは第八十条第七項の規定又は第七十二条第四項、第七十二条の二第一項若しくは

第二項、第七十二条の二の二、第七十二条の四、第七十三条、第七十四条若しくは第七十五条

第一項に基づく命令を遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認めるときは、当該販売業

者等に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局、店舗、

事務所その他当該販売業者等が医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品を業務上取り扱う場

所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関

係者に質問させることができる。 

３ 都道府県知事は、薬局開設者が、第八条の二第一項若しくは第二項の規定若しくは第七十二条

の三に基づく命令を遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認めるとき、又は地域連携薬局

若しくは専門医療機関連携薬局(以下この章において「地域連携薬局等」という。)の開設者が第六

条の二第三項若しくは第六条の三第三項若しくは第四項の規定若しくは第七十二条第五項若しくは

第七十二条の二第三項に基づく命令を遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認めるとき

は、当該薬局開設者若しくは当該地域連携薬局等の開設者に対して、厚生労働省令で定めるところ

により必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局若しくは地域連携薬局等に立ち入り、その構造設備

若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関係者に質問させることができる。 

４ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品を輸入しようとする者若しくは輸入した者又は第

五十六条の二第一項に規定する確認の手続に係る関係者が、同条(第六十条、第六十二条、第六

十四条及び第六十五条の四において準用する場合を含む。)の規定又は第七十条第二項に基づく

命令を遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認めるときは、当該者に対して、厚生労働省
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令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、当該者の試験研究機関、医療機関、

事務所その他必要な場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、従業員その他の関係者に

質問させ、若しくは同条第一項に規定する物に該当する疑いのある物を、試験のため必要な最少分

量に限り、収去させることができる。 

５ 厚生労働大臣は、第七十五条の五の二第一項の規定による命令を行うため必要があると認めるとき

は、同項に規定する課徴金対象行為者又は同項に規定する課徴金対象行為に関して関係のある者

に対し、その業務若しくは財産に関して報告をさせ、若しくは帳簿書類その他の物件の提出を命じ、又

は当該職員に、当該課徴金対象行為者若しくは当該課徴金対象行為に関して関係のある者の事

務所、事業所その他当該課徴金対象行為に関係のある場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を

検査させ、若しくは当該課徴金対象行為者その他の関係者に質問させることができる。 

６ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前各項に定め

るもののほか必要があると認めるときは、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開

設者、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、製造

業者若しくは販売業者、医療機器の貸与業者若しくは修理業者、第八十条の六第一項の登録を受

けた者その他医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品を業務上取り扱う

者又は第十八条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第二十三条の三十五第五項、第六十

八条の五第四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十八条の二十二第六項の委託を受けた者

に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局、病院、診

療所、飼育動物診療施設、工場、店舗、事務所その他医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

若しくは再生医療等製品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他

の物件を検査させ、従業員その他の関係者に質問させ、若しくは第七十条第一項に規定する物に該

当する疑いのある物を、試験のため必要な最少分量に限り、収去させることができる。 

７ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、必要があると認めるときは、登録認証機関に対して、基準適

合性認証の業務又は経理の状況に関し、報告をさせ、又は当該職員に、登録認証機関の事務所に

立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは関係者に質問させることができる。 

８ 当該職員は、前各項の規定による立入検査、質問又は収去をする場合には、その身分を示す証明

書を携帯し、関係人の請求があつたときは、これを提示しなければならない。 

９ 第一項から第七項までの権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。 

 

(緊急命令) 

第六十九条の三 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品

による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、医薬品、医薬

部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業

者、医療機器の貸与業者若しくは修理業者、第十八条第五項、第二十三条の二の十五第五項、

第二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十

八条の二十二第六項の委託を受けた者、第八十条の六第一項の登録を受けた者又は薬局開設者

に対して、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の販売若しくは授与、

医療機器の貸与若しくは修理又は医療機器プログラムの電気通信回線を通じた提供を一時停止す
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ることその他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための応急の措置をとるべきことを命ずるこ

とができる。 

 

(廃棄等) 

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生

医療等製品を業務上取り扱う者に対して、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵され、若しくは

陳列されている医薬品若しくは再生医療等製品、同項の規定に違反して販売され、若しくは授与され

た医薬品若しくは再生医療等製品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されてい

る医療機器、同項の規定に違反して販売され、貸与され、若しくは授与された医療機器、同項の規

定に違反して電気通信回線を通じて提供された医療機器プログラム、第四十四条第三項、第五十

五条(第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第六十八条の十九において準

用する場合を含む。)、第五十五条の二(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の

四において準用する場合を含む。)、第五十六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合

を含む。)、第五十七条第二項(第六十条、第六十二条及び第六十五条の四において準用する場

合を含む。)、第六十五条、第六十五条の五若しくは第六十八条の二十に規定する医薬品、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品、第二十三条の四の規定により基準適合性認

証を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第七十四条の二第一項若しくは第三項第

三号若しくは第五号から第七号まで(これらの規定(同項第五号を除く。)を第七十五条の二の二第

二項において準用する場合を含む。)の規定により第十四条若しくは第十九条の二の承認を取り消さ

れた医薬品、医薬部外品若しくは化粧品、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の

承認を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第二十三条の二十五若しくは第二十三

条の三十七の承認を取り消された再生医療等製品、第七十五条の三の規定により第十四条の三第

一項(第二十条第一項において準用する場合を含む。)の規定による第十四条若しくは第十九条の

二の承認を取り消された医薬品、第七十五条の三の規定により第二十三条の二の八第一項(第二

十三条の二の二十第一項において準用する場合を含む。)の規定による第二十三条の二の五若しく

は第二十三条の二の十七の承認を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第七十五条

の三の規定により第二十三条の二十八第一項(第二十三条の四十第一項において準用する場合を

含む。)の規定による第二十三条の二十五若しくは第二十三条の三十七の承認を取り消された再生

医療等製品又は不良な原料若しくは材料について、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発生を

防止するに足りる措置をとるべきことを命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣は、第五十六条の二(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四

において準用する場合を含む。)の規定に違反して医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再

生医療等製品を輸入しようとする者又は輸入した者に対して、その医薬品、医薬部外品、化粧品、

医療機器又は再生医療等製品の廃棄その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置をと

るべきことを命ずることができる。 

３ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前二項の規

定による命令を受けた者がその命令に従わないとき、又は緊急の必要があるときは、当該職員に、前二

項に規定する物を廃棄させ、若しくは回収させ、又はその他の必要な処分をさせることができる。 
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４ 当該職員が前項の規定による処分をする場合には、第六十九条第八項の規定を準用する。 

 

(改善命令等) 

第七十二条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製

造販売業者に対して、その品質管理又は製造販売後安全管理の方法(医療機器及び体外診断用

医薬品の製造販売業者にあつては、その製造管理若しくは品質管理に係る業務を行う体制又はその

製造販売後安全管理の方法。以下この項において同じ。)が第十二条の二第一項第一号若しくは第

二号、第二十三条の二の二第一項第一号若しくは第二号又は第二十三条の二十一第一項第一

号若しくは第二号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しない場合においては、その品質管

理若しくは製造販売後安全管理の方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部

若しくは一部の停止を命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販

売業者(選任外国製造医薬品等製造販売業者、選任外国製造医療機器等製造販売業者又は

選任外国製造再生医療等製品製造販売業者(以下「選任製造販売業者」と総称する。)を除く。以

下この項において同じ。)又は第八十条第一項から第三項までに規定する輸出用の医薬品、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造業者に対して、その物の製造所における製

造管理若しくは品質管理の方法(医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者にあつては、そ

の物の製造管理又は品質管理の方法。以下この項において同じ。)が第十四条第二項第四号、第

二十三条の二の五第二項第四号、第二十三条の二十五第二項第四号若しくは第八十条第二項

に規定する厚生労働省令で定める基準に適合せず、又はその製造管理若しくは品質管理の方法によ

つて医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十六条(第六十条

及び第六十二条において準用する場合を含む。)、第六十五条若しくは第六十五条の五に規定する

医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品若しくは第六十八条の二十に規

定する生物由来製品に該当するようになるおそれがある場合においては、その製造管理若しくは品質

管理の方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しくは一部の停止を命ずる

ことができる。 

３ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品(体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品、化粧

品若しくは再生医療等製品の製造業者又は医療機器の修理業者に対して、その構造設備が、第十

三条第五項、第二十三条の二十二第五項若しくは第四十条の二第五項の規定に基づく厚生労働

省令で定める基準に適合せず、又はその構造設備によつて医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品が第五十六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含

む。)、第六十五条若しくは第六十五条の五に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

若しくは再生医療等製品若しくは第六十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになる

おそれがある場合においては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の

全部若しくは一部を使用することを禁止することができる。 

４ 都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の

三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者に対して、そ

の構造設備が、第五条第一号、第二十六条第四項第一号、第三十四条第三項、第三十九条第
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四項、第三十九条の三第二項若しくは第四十条の五第四項の規定に基づく厚生労働省令で定める

基準に適合せず、又はその構造設備によつて医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十

六条、第六十五条若しくは第六十五条の五に規定する医薬品、医療機器若しくは再生医療等製品

若しくは第六十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになるおそれがある場合において

は、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を使用す

ることを禁止することができる。 

５ 都道府県知事は、地域連携薬局等の開設者に対して、その構造設備が第六条の二第一項第一

号又は第六条の三第一項第一号の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しない場合にお

いては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を使

用することを禁止することができる。 

 

第七十二条の二 都道府県知事は、薬局開設者又は店舗販売業者に対して、その薬局又は店舗が

第五条第二号又は第二十六条第四項第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合し

なくなつた場合においては、当該基準に適合するようにその業務の体制を整備することを命ずることがで

きる。 

２ 都道府県知事は、配置販売業者に対して、その都道府県の区域における業務を行う体制が、第三

十条第三項の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しなくなつた場合においては、当該基

準に適合するようにその業務を行う体制を整備することを命ずることができる。 

３ 都道府県知事は、地域連携薬局等の開設者に対して、その地域連携薬局等が第六条の二第一

項各号(第一号を除く。)又は第六条の三第一項各号(第一号を除く。)に掲げる要件を欠くに至つた

ときは、当該要件に適合するようにその業務を行う体制を整備することを命ずることができる。 

 

第七十二条の二の二 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者に対して、都道府県知事は、

薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機

器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者に対して、その者の第九条の二

(第四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七第一項において準用する場合を含む。)、第十八

条の二、第二十三条の二の十五の二(第四十条の三において準用する場合を含む。)、第二十三条

の三十五の二、第二十九条の三、第三十一条の五又は第三十六条の二の二の規定による措置が

不十分であると認める場合においては、その改善に必要な措置を講ずべきことを命ずることができる。 

 

第七十二条の三 都道府県知事は、薬局開設者が第八条の二第一項若しくは第二項の規定による報

告をせず、又は虚偽の報告をしたときは、期間を定めて、当該薬局開設者に対し、その報告を行い、

又はその報告の内容を是正すべきことを命ずることができる。 

 

第七十二条の四 第七十二条から前条までに規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医薬部

外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機

器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項
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若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の

販売業者について、その者にこの法律又はこれに基づく命令の規定に違反する行為があつた場合にお

いて、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要があると認めるときは、その製造販売

業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業者に対して、その業務の運営の改

善に必要な措置をとるべきことを命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販

売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬

品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しく

は貸与業者又は再生医療等製品の販売業者について、その者に第十四条第十二項、第十四条の

二の二第一項、第二十三条の二の五第十二項、第二十三条の二の六の二第一項、第二十三条の

二十六第一項、第二十三条の二十六の二第一項又は第七十九条第一項の規定により付された条

件に違反する行為があつたときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業

者又は貸与業者に対して、その条件に対する違反を是正するために必要な措置をとるべきことを命ずる

ことができる。 

 

(違反広告に係る措置命令等) 

第七十二条の五 厚生労働大臣又は都道府県知事は、第六十六条第一項又は第六十八条の規定

に違反した者に対して、その行為の中止、その行為が再び行われることを防止するために必要な事項

又はこれらの実施に関連する公示その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置をとるべき

ことを命ずることができる。その命令は、当該違反行為が既になくなつている場合においても、次に掲げる

者に対し、することができる。 

一 当該違反行為をした者 

二 当該違反行為をした者が法人である場合において、当該法人が合併により消滅したときにおける

合併後存続し、又は合併により設立された法人 

三 当該違反行為をした者が法人である場合において、当該法人から分割により当該違反行為に係

る事業の全部又は一部を承継した法人 

四 当該違反行為をした者から当該違反行為に係る事業の全部又は一部を譲り受けた者 

２ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、第六十六条第一項又は第六十八条の規定に違反する広

告(次条において「特定違法広告」という。)である特定電気通信(特定電気通信役務提供者の損害

賠償責任の制限及び発信者情報の開示に関する法律(平成十三年法律第百三十七号)第二条第

一号に規定する特定電気通信をいう。以下同じ。)による情報の送信があるときは、特定電気通信役

務提供者(同法第二条第三号に規定する特定電気通信役務提供者をいう。以下同じ。)に対して、

当該送信を防止する措置を講ずることを要請することができる。 

 

(損害賠償責任の制限) 

第七十二条の六 特定電気通信役務提供者は、前条第二項の規定による要請を受けて特定違法広

告である特定電気通信による情報の送信を防止する措置を講じた場合その他の特定違法広告であ

る特定電気通信による情報の送信を防止する措置を講じた場合において、当該措置により送信を防
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止された情報の発信者(特定電気通信役務提供者の損害賠償責任の制限及び発信者情報の開

示に関する法律第二条第四号に規定する発信者をいう。以下同じ。)に生じた損害については、当該

措置が当該情報の不特定の者に対する送信を防止するために必要な限度において行われたものであ

るときは、賠償の責めに任じない。 

 

(医薬品等総括製造販売責任者等の変更命令) 

第七十三条 厚生労働大臣は、医薬品等総括製造販売責任者、医療機器等総括製造販売責任者

若しくは再生医療等製品総括製造販売責任者、医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者、

医療機器責任技術者、体外診断用医薬品製造管理者若しくは再生医療等製品製造管理者又は

医療機器修理責任技術者について、都道府県知事は、薬局の管理者又は店舗管理者、区域管理

者若しくは医薬品営業所管理者、医療機器の販売業若しくは貸与業の管理者若しくは再生医療等

製品営業所管理者について、その者にこの法律その他薬事に関する法令で政令で定めるもの若しくは

これに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はその者が管理者若しくは責任技術者として不適当

であると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与

業者に対して、その変更を命ずることができる。 

 

(配置販売業の監督) 

第七十四条 都道府県知事は、配置販売業の配置員が、その業務に関し、この法律若しくはこれに基づ

く命令又はこれらに基づく処分に違反する行為をしたときは、当該配置販売業者に対して、期間を定め

てその配置員による配置販売の業務の停止を命ずることができる。この場合において、必要があるときは、

その配置員に対しても、期間を定めてその業務の停止を命ずることができる。 

 

(承認の取消し等) 

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四条の承認(第十四条の二の二第一項の規定により条件及

び期限を付したものを除く。)、第二十三条の二の五の承認(第二十三条の二の六の二第一項の規定

により条件及び期限を付したものを除く。)又は第二十三条の二十五の承認(第二十三条の二十六

第一項又は第二十三条の二十六の二第一項の規定により条件及び期限を付したものを除く。)を与

えた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品が第十四条第二項第三号イか

らハまで(同条第十五項において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の五第二項第三号イから

ハまで(同条第十五項において準用する場合を含む。)若しくは第二十三条の二十五第二項第三号

イからハまで(同条第十一項において準用する場合を含む。)のいずれかに該当するに至つたと認めると

き、第十四条の二の二第一項の規定により条件及び期限を付した第十四条の承認を与えた医薬品

が第十四条の二の二第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該当しなくなつたと認めるとき、若しく

は第十四条第二項第三号ハ(同条第十五項において準用する場合を含む。)に該当するに至つたと

認めるとき、第二十三条の二の六の二第一項の規定により条件及び期限を付した第二十三条の二の

五の承認を与えた医療機器若しくは体外診断用医薬品が第二十三条の二の六の二第一項第二号

若しくは第三号のいずれかに該当しなくなつたと認めるとき、若しくは第二十三条の二の五第二項第三

号ハ(同条第十五項において準用する場合を含む。)に該当するに至つたと認めるとき、第二十三条の
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二十六第一項の規定により条件及び期限を付した第二十三条の二十五の承認を与えた再生医療

等製品が第二十三条の二十六第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該当しなくなつたと認める

とき、若しくは第二十三条の二十五第二項第三号ハ(同条第十一項において準用する場合を含む。)

若しくは第二十三条の二十六第四項の規定により読み替えて適用される第二十三条の二十五第十

一項において準用する同条第二項第三号イ若しくはロのいずれかに該当するに至つたと認めるとき、又

は第二十三条の二十六の二第一項の規定により条件及び期限を付した第二十三条の二十五の承

認を与えた再生医療等製品が第二十三条の二十六の二第一項第二号若しくは第三号のいずれかに

該当しなくなつたと認めるとき、若しくは第二十三条の二十五第二項第三号ハ(同条第十一項におい

て準用する場合を含む。)に該当するに至つたと認めるときは、薬事審議会の意見を聴いて、その承認

を取り消さなければならない。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の第十四条、

第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認を与えた事項の一部について、保健衛生上

の必要があると認めるに至つたときは、その変更を命ずることができる。 

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再

生医療等製品の第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受けた者が次

の各号のいずれかに該当する場合には、その承認を取り消し、又はその承認を与えた事項の一部につ

いてその変更を命ずることができる。 

一 第十二条第一項の許可(承認を受けた品目の種類に応じた許可に限る。)、第二十三条の二第

一項の許可(承認を受けた品目の種類に応じた許可に限る。)又は第二十三条の二十第一項の

許可について、第十二条第四項、第二十三条の二第四項若しくは第二十三条の二十第四項の

規定によりその効力が失われたとき、又は次条第一項の規定により取り消されたとき。 

二 第十四条第三項、第二十三条の二の五第三項又は第二十三条の二十五第三項に規定する

申請書又は添付資料のうちに虚偽の記載があり、又は重要な事実の記載が欠けていることが判明

したとき。 

三 第十四条第七項若しくは第九項、第十四条の二の二第二項、第二十三条の二の五第七項若

しくは第九項、第二十三条の二の六の二第二項、第二十三条の二十五第六項若しくは第八項

又は第二十三条の二十六の二第二項の規定に違反したとき。 

四 第十四条の四第一項、第十四条の六第一項、第二十三条の二十九第一項若しくは第二十三

条の三十一第一項の規定により再審査若しくは再評価を受けなければならない場合又は第二十

三条の二の九第一項の規定により使用成績に関する評価を受けなければならない場合において、

定められた期限までに必要な資料の全部若しくは一部を提出せず、又は虚偽の記載をした資料若

しくは第十四条の四第五項後段、第十四条の六第四項、第二十三条の二の九第四項後段、第

二十三条の二十九第四項後段若しくは第二十三条の三十一第四項の規定に適合しない資料を

提出したとき。 

五 第七十二条第二項の規定による命令に従わなかつたとき。 

六 第十四条第十二項、第十四条の二の二第一項、第二十三条の二の五第十二項、第二十三

条の二の六の二第一項、第二十三条の二十六第一項、第二十三条の二十六の二第一項又は
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第七十九条第一項の規定により第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の

承認に付された条件に違反したとき。 

七 第十四条の二の二第一項第一号、第二十三条の二の六の二第一項第一号又は第二十三条

の二十六の二第一項第一号に該当しなくなつたと認めるとき。 

八 第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受けた医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品について正当な理由がなく引き続く三年間製造販売

をしていないとき。 

(昭五四法五六・追加、昭五八法五七・平五法二七・平六法五〇・平八法一〇四・平一

一法一六〇・平一四法九六(平一四法一九二)・平二五法八四・令元法六三・令四法四

七・令五法三六・一部改正) 

 

(許可の取消し等) 

第七十五条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品

の製造販売業者、医薬品(体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品、化粧品若しくは再生医療等

製品の製造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販

売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与

業者又は再生医療等製品の販売業者について、この法律その他薬事に関する法令で政令で定める

もの若しくはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はこれらの者(これらの者が法人であると

きは、その薬事に関する業務に責任を有する役員を含む。)が第五条第三号若しくは第十二条の二第

二項、第十三条第六項(同条第九項において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の二第二

項、第二十三条の二十一第二項、第二十三条の二十二第六項(同条第九項において準用する場

合を含む。)、第二十六条第五項、第三十条第四項、第三十四条第四項、第三十九条第五項、

第四十条の二第六項(同条第八項において準用する場合を含む。)若しくは第四十条の五第五項に

おいて準用する第五条(第三号に係る部分に限る。)の規定に該当するに至つたときは、その許可を取

り消し、又は期間を定めてその業務の全部若しくは一部の停止を命ずることができる。 

２ 都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販

売業者、医薬品(体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品、化粧品若しくは再生医療等製品の製

造業者又は医療機器の修理業者について前項の処分が行われる必要があると認めるときは、その旨を

厚生労働大臣に通知しなければならない。 

３ 第一項に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造

販売業者又は製造業者が、次の各号のいずれかに該当するときは、期間を定めてその業務の全部又

は一部の停止を命ずることができる。 

一 当該製造販売業者又は製造業者(血液製剤(安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する

法律(昭和三十一年法律第百六十号)第二条第一項に規定する血液製剤をいう。以下この項に

おいて同じ。)の製造販売業者又は血液製剤若しくは原料血漿
しよう

(同法第七条に規定する原料血

漿
しよう

をいう。第三号において同じ。)の製造業者に限る。)が、同法第二十七条第三項の勧告に従

わなかつたとき。 
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二 採血事業者(安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律第二条第三項に規定する採

血事業者をいう。次号において同じ。)以外の者が国内で採取した血液又は国内で有料で採取さ

れ、若しくは提供のあつせんをされた血液を原料として血液製剤を製造したとき。 

三 当該製造販売業者又は製造業者以外の者(血液製剤の製造販売業者又は血液製剤若しくは

原料血漿
しよう

の製造業者を除く。)が国内で採取した血液(採血事業者又は病院若しくは診療所の

開設者が安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律第十二条第一項第二号に掲げる

物の原料とする目的で採取した血液を除く。)又は国内で有料で採取され、若しくは提供のあつせん

をされた血液を原料として医薬品(血液製剤を除く。)、医療機器又は再生医療等製品を製造した

とき。 

４ 都道府県知事は、地域連携薬局の開設者が、次の各号のいずれかに該当する場合においては、地

域連携薬局の認定を取り消すことができる。 

一 地域連携薬局が、第六条の二第一項各号に掲げる要件を欠くに至つたとき。 

二 地域連携薬局の開設者が、第六条の四第一項の規定又は同条第二項において準用する第五

条(第三号に係る部分に限る。)の規定に該当するに至つたとき。 

三 地域連携薬局の開設者が、第七十二条第五項又は第七十二条の二第三項の規定に基づく命

令に違反したとき。 

５ 都道府県知事は、専門医療機関連携薬局の開設者が、次の各号のいずれかに該当する場合にお

いては、専門医療機関連携薬局の認定を取り消すことができる。 

一 専門医療機関連携薬局が、第六条の三第一項各号に掲げる要件を欠くに至つたとき。 

二 専門医療機関連携薬局の開設者が、第六条の三第三項の規定に違反したとき。 

三 専門医療機関連携薬局の開設者が、第六条の四第一項の規定又は同条第二項において準用

する第五条(第三号に係る部分に限る。)の規定に該当するに至つたとき。 

四 専門医療機関連携薬局の開設者が、第七十二条第五項又は第七十二条の二第三項の規定

に基づく命令に違反したとき。 

 

(課徴金納付命令) 

第七十五条の五の二 第六十六条第一項の規定に違反する行為(以下「課徴金対象行為」という。)を

した者(以下「課徴金対象行為者」という。)があるときは、厚生労働大臣は、当該課徴金対象行為

者に対し、課徴金対象期間に取引をした課徴金対象行為に係る医薬品等の対価の額の合計額(次

条及び第七十五条の五の五第八項において「対価合計額」という。)に百分の四・五を乗じて得た額に

相当する額の課徴金を国庫に納付することを命じなければならない。 

２ 前項に規定する「課徴金対象期間」とは、課徴金対象行為をした期間(課徴金対象行為をやめた

後そのやめた日から六月を経過する日(同日前に、課徴金対象行為者が、当該課徴金対象行為によ

り当該医薬品等の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関して誤解を生ずるおそれを解消するた

めの措置として厚生労働省令で定める措置をとつたときは、その日)までの間に課徴金対象行為者が

当該課徴金対象行為に係る医薬品等の取引をしたときは、当該課徴金対象行為をやめてから最後

に当該取引をした日までの期間を加えた期間とし、当該期間が三年を超えるときは、当該期間の末日

から遡つて三年間とする。)をいう。 
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３ 第一項の規定にかかわらず、厚生労働大臣は、次に掲げる場合には、課徴金対象行為者に対して

同項の課徴金を納付することを命じないことができる。 

一 第七十二条の四第一項又は第七十二条の五第一項の命令をする場合(保健衛生上の危害の

発生又は拡大に与える影響が軽微であると認められる場合に限る。) 

二 第七十五条第一項又は第七十五条の二第一項の処分をする場合 

４ 第一項の規定により計算した課徴金の額が二百二十五万円未満であるときは、課徴金の納付を命

ずることができない。 

 

(不当景品類及び不当表示防止法の課徴金納付命令がある場合等における課徴金の額の減額) 

第七十五条の五の三 前条第一項の場合において、厚生労働大臣は、当該課徴金対象行為について、

当該課徴金対象行為者に対し、不当景品類及び不当表示防止法(昭和三十七年法律第百三十

四号)第八条第一項の規定による命令があるとき、又は同法第十一条の規定により課徴金の納付を

命じないものとされるときは、対価合計額に百分の三を乗じて得た額を当該課徴金の額から減額する

ものとする。 

 

(課徴金対象行為に該当する事実の報告による課徴金の額の減額) 

第七十五条の五の四 第七十五条の五の二第一項又は前条の場合において、厚生労働大臣は、課徴

金対象行為者が課徴金対象行為に該当する事実を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大

臣に報告したときは、同項又は同条の規定により計算した課徴金の額に百分の五十を乗じて得た額を

当該課徴金の額から減額するものとする。ただし、その報告が、当該課徴金対象行為についての調査

があつたことにより当該課徴金対象行為について同項の規定による命令(以下「課徴金納付命令」と

いう。)があるべきことを予知してされたものであるときは、この限りでない。 

 

(課徴金の納付義務等) 

第七十五条の五の五 課徴金納付命令を受けた者は、第七十五条の五の二第一項、第七十五条の

五の三又は前条の規定により計算した課徴金を納付しなければならない。 

２ 第七十五条の五の二第一項、第七十五条の五の三又は前条の規定により計算した課徴金の額に

一万円未満の端数があるときは、その端数は、切り捨てる。 

３ 課徴金対象行為者が法人である場合において、当該法人が合併により消滅したときは、当該法人が

した課徴金対象行為は、合併後存続し、又は合併により設立された法人がした課徴金対象行為とみ

なして、第七十五条の五の二からこの条までの規定を適用する。 

４ 課徴金対象行為者が法人である場合において、当該法人が当該課徴金対象行為に係る事案につ

いて報告徴収等(第六十九条第五項の規定による報告の徴収、帳簿書類その他の物件の提出の命

令、立入検査又は質問をいう。以下この項において同じ。)が最初に行われた日(当該報告徴収等が

行われなかつたときは、当該法人が当該課徴金対象行為について第七十五条の五の八第一項の規

定による通知を受けた日。以下この項において「調査開始日」という。)以後においてその一若しくは二

以上の子会社等(課徴金対象行為者の子会社若しくは親会社(会社を子会社とする他の会社をいう。

以下この項において同じ。)又は当該課徴金対象行為者と親会社が同一である他の会社をいう。以
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下この項において同じ。)に対して当該課徴金対象行為に係る事業の全部を譲渡し、又は当該法人

(会社に限る。)が当該課徴金対象行為に係る事案についての調査開始日以後においてその一若しく

は二以上の子会社等に対して分割により当該課徴金対象行為に係る事業の全部を承継させ、かつ、

合併以外の事由により消滅したときは、当該法人がした課徴金対象行為は、当該事業の全部若しく

は一部を譲り受け、又は分割により当該事業の全部若しくは一部を承継した子会社等(以下この項に

おいて「特定事業承継子会社等」という。)がした課徴金対象行為とみなして、第七十五条の五の二

からこの条までの規定を適用する。この場合において、当該特定事業承継子会社等が二以上あるとき

は、第七十五条の五の二第一項中「当該課徴金対象行為者に対し」とあるのは「特定事業承継子

会社等(第七十五条の五の五第四項に規定する特定事業承継子会社等をいう。以下この項におい

て同じ。)に対し、この項の規定による命令を受けた他の特定事業承継子会社等と連帯して」と、第七

十五条の五の五第一項中「受けた者は、第七十五条の五の二第一項」とあるのは「受けた特定事業

承継子会社等(第四項に規定する特定事業承継子会社等をいう。以下この項において同じ。)は、第

七十五条の五の二第一項の規定による命令を受けた他の特定事業承継子会社等と連帯して、同項」

とする。 

５ 前項に規定する「子会社」とは、会社がその総株主(総社員を含む。以下この項において同じ。)の議

決権(株主総会において決議をすることができる事項の全部につき議決権を行使することができない株

式についての議決権を除き、会社法第八百七十九条第三項の規定により議決権を有するものとみな

される株式についての議決権を含む。以下この項において同じ。)の過半数を有する他の会社をいう。こ

の場合において、会社及びその一若しくは二以上の子会社又は会社の一若しくは二以上の子会社が

その総株主の議決権の過半数を有する他の会社は、当該会社の子会社とみなす。 

６ 第三項及び第四項の場合において、第七十五条の五の二第二項及び第三項、第七十五条の五の

三並びに前条の規定の適用に関し必要な事項は、政令で定める。 

７ 課徴金対象行為をやめた日から五年を経過したときは、厚生労働大臣は、当該課徴金対象行為に

係る課徴金の納付を命ずることができない。 

８ 厚生労働大臣は、課徴金納付命令を受けた者に対し、当該課徴金対象行為について、不当景品

類及び不当表示防止法第八条第一項の規定による命令があつたとき、又は同法第十一条の規定に

より課徴金の納付を命じないものとされたときは、当該課徴金納付命令に係る課徴金の額を、対価合

計額に百分の三を乗じて得た額を第七十五条の五の二第一項の規定により計算した課徴金の額から

控除した額(以下この項において「控除後の額」という。)(当該課徴金納付命令に係る課徴金の額が

第七十五条の五の四の規定により計算したものであるときは、控除後の額に百分の五十を乗じて得た

額を控除後の額から控除した額)に変更しなければならない。この場合において、変更後の課徴金の額

に一万円未満の端数があるときは、その端数は、切り捨てる。 

 

(課徴金納付命令に対する弁明の機会の付与) 

第七十五条の五の六 厚生労働大臣は、課徴金納付命令をしようとするときは、当該課徴金納付命令

の名宛人となるべき者に対し、弁明の機会を与えなければならない。 
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(薬事監視員) 

第七十六条の三 第六十九条第一項から第六項まで、第七十条第三項、第七十六条の七第二項又

は第七十六条の八第一項に規定する当該職員の職権を行わせるため、厚生労働大臣、都道府県

知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、国、都道府県、保健所を設置する市又は

特別区の職員のうちから、薬事監視員を命ずるものとする。 

２ 前項に定めるもののほか、薬事監視員に関し必要な事項は、政令で定める。 

 

(許可等の条件) 

第七十九条 この法律に規定する許可、認定又は承認には、条件又は期限を付し、及びこれを変更す

ることができる。 

２ 前項の条件又は期限は、保健衛生上の危害の発生を防止するため必要な最小限度のものに限り、

かつ、許可、認定又は承認を受ける者に対し不当な義務を課することとなるものであつてはならない。 

 

第八十四条 次の各号のいずれかに該当する者は、三年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に

処し、又はこれを併科する。 

一 第四条第一項の規定に違反した者 

二 第十二条第一項の規定に違反した者 

三 第十四条第一項若しくは第十五項の規定又は第十四条の七の二第七項の規定による命令に

違反した者 

四 第二十三条の二第一項の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の五第一項若しくは第十五項の規定又は第二十三条の二の十の二第七項の

規定による命令に違反した者 

六 第二十三条の二の二十三第一項又は第七項の規定に違反した者 

七 第二十三条の二十第一項の規定に違反した者 

八 第二十三条の二十五第一項若しくは第十一項の規定又は第二十三条の三十二の二第七項の

規定による命令に違反した者 

九 第二十四条第一項の規定に違反した者 

十 第二十七条の規定に違反した者 

十一 第三十一条の規定に違反した者 

十二 第三十九条第一項の規定に違反した者 

十三 第四十条の二第一項又は第七項の規定に違反した者 

十四 第四十条の五第一項の規定に違反した者 

十五 第四十三条第一項又は第二項の規定に違反した者 

十六 第四十四条第三項の規定に違反した者 

十七 第四十九条第一項の規定に違反した者 

十八 第五十五条第二項(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準

用する場合を含む。)の規定に違反した者 
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十九 第五十五条の二(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準用

する場合を含む。)の規定に違反した者 

二十 第五十六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

二十一 第五十六条の二第一項(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四にお

いて準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

二十二 第五十七条第二項(第六十条、第六十二条及び第六十五条の四において準用する場合

を含む。)の規定に違反した者 

二十三 第六十五条の規定に違反した者 

二十四 第六十五条の五の規定に違反した者 

二十五 第六十八条の二十の規定に違反した者 

二十六 第六十九条の三の規定による命令に違反した者 

二十七 第七十条第一項若しくは第二項若しくは第七十六条の七第一項の規定による命令に違反

し、又は第七十条第三項若しくは第七十六条の七第二項の規定による廃棄その他の処分を拒み、

妨げ、若しくは忌避した者 

二十八 第七十六条の四の規定に違反した者(前条に該当する者を除く。) 

二十九 第八十三条の二第一項、第八十三条の二の二第一項、第八十三条の三又は第八十三

条の四第二項(第八十三条の五第二項において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

 

第八十五条 次の各号のいずれかに該当する者は、二年以下の懲役若しくは二百万円以下の罰金に

処し、又はこれを併科する。 

一 第三十七条第一項の規定に違反した者 

二 第四十七条の規定に違反した者 

三 第五十五条第一項(第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第六十八条

の十九において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

四 第六十六条第一項又は第三項の規定に違反した者 

五 第六十八条の規定に違反した者 

六 第七十二条の五第一項の規定による命令に違反した者 

七 第七十五条第一項又は第三項の規定による業務の停止命令に違反した者 

八 第七十五条の二第一項の規定による業務の停止命令に違反した者 

九 第七十六条の五の規定に違反した者 

十 第七十六条の七の二第一項の規定による命令に違反した者 

 

第八十六条 次の各号のいずれかに該当する者は、一年以下の懲役若しくは百万円以下の罰金に処し、

又はこれを併科する。 

一 第七条第一項若しくは第二項、第二十八条第一項若しくは第二項、第三十一条の二第一項

若しくは第二項又は第三十五条第一項若しくは第二項の規定に違反した者 

二 第十三条第一項又は第八項の規定に違反した者 

三 第十四条第十三項の規定による命令に違反した者 
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四 第十七条第一項、第五項又は第十項の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の三第一項の規定に違反した者 

六 第二十三条の二の五第十三項の規定による命令に違反した者 

七 第二十三条の二の十四第一項、第五項(第四十条の三において準用する場合を含む。)又は第

十項の規定に違反した者 

八 第二十三条の二十二第一項又は第八項の規定に違反した者 

九 第二十三条の三十四第一項又は第五項の規定に違反した者 

十 第三十九条の二第一項の規定に違反した者 

十一 第四十条の六第一項の規定に違反した者 

十二 第四十五条の規定に違反した者 

十三 第四十六条第一項又は第四項の規定に違反した者 

十四 第四十八条第一項又は第二項の規定に違反した者 

十五 第四十九条第二項の規定に違反して、同項に規定する事項を記載せず、若しくは虚偽の記載

をし、又は同条第三項の規定に違反した者 

十六 毒薬又は劇薬に関し第五十八条の規定に違反した者 

十七 第六十七条の規定に基づく厚生労働省令の定める制限その他の措置に違反した者 

十八 第六十八条の十六第一項の規定に違反した者 

十九 第七十二条第一項又は第二項の規定による業務の停止命令に違反した者 

二十 第七十二条第三項から第五項までの規定に基づく施設の使用禁止の処分に違反した者 

二十一 第七十二条の四第一項又は第二項の規定による命令に違反した者 

二十二 第七十三条の規定による命令に違反した者 

二十三 第七十四条の規定による命令に違反した者 

二十四 第七十四条の二第二項又は第三項の規定による命令に違反した者 

二十五 第七十六条の六第二項の規定による命令に違反した者 

二十六 第七十六条の七の二第二項の規定による命令に違反した者 

二十七 第八十条の八第一項の規定に違反した者 

２ この法律に基づいて得た他人の業務上の秘密を自己の利益のために使用し、又は正当な理由なく、

権限を有する職員以外の者に漏らした者は、一年以下の懲役又は百万円以下の罰金に処する。 

 

第八十六条の二 第二十三条の十六第二項の規定による業務の停止の命令に違反したときは、その違

反行為をした登録認証機関の役員又は職員は、一年以下の懲役又は百万円以下の罰金に処する。 

 

第八十六条の三 次の各号のいずれかに該当する者は、六月以下の懲役又は三十万円以下の罰金に

処する。 

一 第十四条第十四項(同条第十五項(第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)及び

第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

二 第十四条の四第八項(第十九条の四において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

三 第十四条の六第六項(第十九条の四において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 
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四 第二十三条の二の五第十四項(同条第十五項(第二十三条の二の十七第五項において準用

する場合を含む。)及び第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)の規定に

違反した者 

五 第二十三条の二の九第七項(第二十三条の二の十九において準用する場合を含む。)の規定に

違反した者 

六 第二十三条の二十九第七項(第二十三条の三十九において準用する場合を含む。)の規定に違

反した者 

七 第二十三条の三十一第六項(第二十三条の三十九において準用する場合を含む。)の規定に違

反した者 

八 第六十八条の五第五項の規定に違反した者 

九 第六十八条の七第七項の規定に違反した者 

十 第六十八条の二十二第七項の規定に違反した者 

十一 第八十条の二第十項の規定に違反した者 

２ 前項各号の罪は、告訴がなければ公訴を提起することができない。 

 

第八十七条 次の各号のいずれかに該当する者は、五十万円以下の罰金に処する。 

一 第十条第一項(第三十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七第一項におい

て準用する場合を含む。)又は第二項(第三十八条第一項において準用する場合を含む。)の規定

に違反した者 

二 第十四条第十六項の規定に違反した者 

三 第十四条の九第一項又は第二項の規定に違反した者 

四 第十九条第一項又は第二項の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の五第十六項の規定に違反した者 

六 第二十三条の二の十二第一項又は第二項の規定に違反した者 

七 第二十三条の二の十六第一項又は第二項(第四十条の三において準用する場合を含む。)の規

定に違反した者 

八 第二十三条の二の二十三第八項の規定に違反した者 

九 第二十三条の二十五第十二項の規定に違反した者 

十 第二十三条の三十六第一項又は第二項の規定に違反した者 

十一 第三十三条第一項の規定に違反した者 

十二 第三十九条の三第一項の規定に違反した者 

十三 第六十九条第一項から第六項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による報告をせず、

若しくは虚偽の報告をし、第六十九条第一項から第六項まで若しくは第七十六条の八第一項の

規定による立入検査(第六十九条の二第一項及び第二項の規定により機構が行うものを含む。)

若しくは第六十九条第四項若しくは第六項若しくは第七十六条の八第一項の規定による収去(第

六十九条の二第一項及び第二項の規定により機構が行うものを含む。)を拒み、妨げ、若しくは忌

避し、又は第六十九条第一項から第六項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による質問
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(第六十九条の二第一項及び第二項の規定により機構が行うものを含む。)に対して、正当な理由

なしに答弁せず、若しくは虚偽の答弁をした者 

十四 第七十一条の規定による命令に違反した者 

十五 第七十六条の六第一項の規定による命令に違反した者 

十六 第八十条の二第一項、第二項、第三項前段又は第五項の規定に違反した者 

十七 第八十条の八第二項の規定に違反した者 

 

 



 

67 

 

○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施行規則 

（昭和３６年厚生省令第１号）改正新旧対照表 

改正期日 

発出日 番号 標題 

令和 4年 3月 31日 厚生労働省令第 65

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

令和 4年 9月 30日 厚生労働省令第 137

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

令和 5年 3月 31日 厚生労働省令第 61

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

新旧対照表 

新 旧 

(薬局開設者の遵守事項) 

第十一条の七 法第九条第一項の厚生労働省

令で定める薬局開設者が遵守すべき事項は、次

条から第十五条の十一まで及び第十五条の十

一の三に定めるものとする。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(薬局における従事者の区別等) 

第十五条 （略） 

２ 薬局開設者は、第百四十条第一項第二号

又は第百四十九条の二第一項第二号に規定す

る登録販売者以外の登録販売者(次項、第百

四十七条の二及び第百四十九条の六において

「研修中の登録販売者」という。)が付ける前項の

名札については、その旨が容易に判別できるよう

必要な表記をしなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

(薬局開設者の遵守事項) 

第十一条の七 法第九条第一項の厚生労働省

令で定める薬局開設者が遵守すべき事項は、次

条から第十五条の十一までに定めるものとする。 

 

 

 

(薬局における従事者の区別等) 

第十五条 （略） 

２ 薬局開設者は、過去五年間のうち、薬局、

店舗販売業又は配置販売業において一般従事

者（その薬局、店舗又は区域において実務に従

事する薬剤師又は登録販売者以外の者をい

う。）として薬剤師又は登録販売者の管理及び

指導の下に実務に従事した期間及び登録販売

者として業務（店舗管理者又は区域管理者とし

ての業務を含む。）に従事した期間（以下この

項において「従事期間」という。）が通算して二年

に満たない登録販売者が付ける前項の名札につ

いては、その旨が容易に判別できるよう必要な表

記をしなければならない。ただし、次の各号に定め

る要件を満たす登録販売者については、この限り

でない。 
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３ 薬局開設者は、研修中の登録販売者につい

ては、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販

売者を除く。)の管理及び指導の下に実務に従事

させなければならない。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(調剤された薬剤に係る情報提供及び指導の方

法等) 

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の

四第一項の規定による情報の提供及び指導を、

次に掲げる方法により、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなけれ

ばならない。 

一 当該薬局内において薬局等構造設備規

則第一条第一項第十三号に規定する情報を

提供し、及び指導を行うための設備がある場

所、居宅等において調剤の業務を行う場合若

しくは薬剤師法第二十二条ただし書に規定す

る特別の事情がある場合におけるその調剤の

業務を行う場所又は次項第一号に規定する

オンライン服薬指導を行う場合における当該薬

局において調剤に従事する薬剤師と相互に連

絡をとることができる場所において行わせること。 

二～六 （略） 

２ 法第九条の四第一項の薬剤の適正な使用

を確保することが可能であると認められる方法とし

て厚生労働省令で定めるものは、映像及び音声

の送受信により相手の状態を相互に認識しながら

通話をすることが可能な方法であつて、次の各号

に掲げる要件を満たすものとする。 

 

 

 

 

一 薬局開設者が、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に、当該薬

一 従事期間が通算して二年以上であること。 

二 店舗管理者又は区域管理者としての業

務の経験があること。 

３ 薬局開設者は、前項本文に規定する登録

販売者については、薬剤師又は登録販売者(同

項本文に規定する登録販売者を除く。)の管理

及び指導の下に実務に従事させなければならな

い。 

 

(調剤された薬剤に係る情報提供及び指導の方

法等) 

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の

四第一項の規定による情報の提供及び指導を、

次に掲げる方法により、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなけれ

ばならない。 

一 当該薬局内の情報の提供及び指導を行

う場所（薬局等構造設備規則第一条第一

項第十三号に規定する情報を提供し、及び指

導を行うための設備がある場所又は居宅等に

おいて調剤の業務を行う場合若しくは同条ただ

し書に規定する特別の事情がある場合にあつ

ては、その調剤の業務を行う場所をいう。）に

おいて行わせること。 

二～六 （略） 

 

 

 

２ 法第九条の四第一項の薬剤の適正な使用

を確保することが可能であると認められる方法とし

て厚生労働省令で定めるものは、映像及び音声

の送受信により相手の状態を相互に認識しながら

通話をすることが可能な方法であつて、次の各号

に掲げる要件を満たすものとする。この場合におい

て、前項第一号中「設備がある場所」とあるのは、

「設備がある場所（次項第二号に規定するオン

ライン服薬指導を行う場合にあつては、当該薬局

内の場所）」とする。 
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剤を使用しようとする者の求めに応じて、この項

に定める方法により行われる法第九条の四第

一項の規定による情報の提供及び指導(以下

この号及び次号において「オンライン服薬指導」

という。)を行わせる場合であつて、当該薬剤師

が、当該オンライン服薬指導を行うことが困難

な事情の有無を確認した上で、当該オンライン

服薬指導を行うことができるとその都度責任を

もつて判断するときに行われること。 

二 次に掲げる事項について、薬剤を使用しよ

うとする者に対して明らかにした上で行われるこ

と。 

イ 情報通信に係る障害が発生した場合に

おける当該障害の程度、服用に当たり複雑

な操作が必要な薬剤を当該薬剤を使用し

ようとする者に対してはじめて処方する場合

における当該者の当該薬剤に関する理解の

程度等のオンライン服薬指導を行うことの可

否についての判断の基礎となる事項 

ロ オンライン服薬指導に係る情報の漏えい

等の危険に関する事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３～５ （略） 

一 薬局開設者が、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に、同一内

容又はこれに準じる内容の処方箋により調剤さ

れた薬剤について、あらかじめ、対面により、当

該薬剤を使用しようとする者に対して法第九条

の四第一項の規定による情報の提供及び指

導を行わせている場合に行われること。 

二 次に掲げる事項を定めた服薬指導計画

（この項に定める方法により行われる法第九

条の四第一項の規定による情報の提供及び

指導（以下「オンライン服薬指導」という。）に

関する計画であつて、薬局開設者が、その薬

局において薬剤の販売又は授与に従事する薬

剤師に、薬剤を使用しようとする者ごとに、当

該者の同意を得て策定させるものをいう。）に

従つて行われること。 

イ オンライン服薬指導で取り扱う薬剤の種

類及びその授受の方法に関する事項 

ロ オンライン服薬指導並びに対面による法

第九条の四第一項の規定による情報の提

供及び指導の組合せに関する事項 

ハ オンライン服薬指導を行うことができない

場合に関する事項 

ニ 緊急時における処方箋を交付した医師

又は歯科医師が勤務する病院又は診療所

その他の関係医療機関との連絡体制及び

対応の手順に関する事項 

ホ その他オンライン服薬指導において必要

な事項 

三 薬局開設者が、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に、オンライン

診療（医療法施行規則（昭和二十三年厚

生省令第五十号）別表第一に規定するオン

ライン診療をいう。）又は訪問診療（薬剤を

使用しようとする者の居宅等において、医師又

は歯科医師が当該薬剤師との継続的な連携

の下に行うものに限る。）において交付された
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(令四厚労令六五・令四厚労令一三七・一部改

正) 

 

(店舗管理者の指定) 

第百四十条 店舗管理者は、次の各号に掲げる

区分に応じ、当該各号に定める者であつて、その

店舗において医薬品の販売又は授与に関する業

務に従事するものでなければならない。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師又は次のいず

れかに該当する登録販売者 

イ 過去五年間のうち、薬局、店舗販売業

又は配置販売業において一般従事者(その

薬局、店舗又は区域において実務に従事す

る薬剤師又は登録販売者以外の者をい

う。)として薬剤師又は登録販売者の管理

及び指導の下に実務に従事した期間及び

登録販売者として業務(店舗管理者又は

区域管理者としての業務を含む。)に従事し

た期間(以下この号及び第百四十九条の

二第二号において「従事期間」という。)が通

算して二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算し

て一年以上であつて、第十五条の十一の

三、第百四十七条の十一の三又は第百四

十九条の十六に定める継続的研修並びに

店舗の管理及び法令遵守について厚生労

働大臣が必要と認める研修を修了した者 

ハ 従事期間が通算して一年以上であつ

て、店舗管理者又は区域管理者としての業

務の経験がある者 

２ （略） 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 

処方箋により調剤された薬剤を販売又は授与

させる場合に行われること。 

３～５ （略） 

 

(店舗管理者の指定) 

第百四十条 店舗管理者は、次の各号に掲げる

区分に応じ、当該各号に定める者であつて、その

店舗において医薬品の販売又は授与に関する業

務に従事するものでなければならない。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師又は登録販売

者（第十五条第二項本文に規定する登録販

売者を除く。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ （略） 

 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 
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第百四十三条 法第二十九条の二第一項の厚

生労働省令で定める店舗販売業者が遵守すべ

き事項は、次条から第百四十七条の十一まで及

び第百四十七条の十一の三に定めるものとする。 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

(店舗における従事者の区別等) 

第百四十七条の二 （略） 

２ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者が

付ける前項の名札については、その旨が容易に判

別できるよう必要な表記をしなければならない。 

３ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者に

ついては、薬剤師又は登録販売者(研修中の登

録販売者を除く。)の管理及び指導の下に実務に

従事させなければならない。 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

 

(区域管理者の指定) 

第百四十九条の二 区域管理者は、次の各号

に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつ

て、その区域において医薬品の販売又は授与に

関する業務に従事するものでなければならない。 

一 第一類医薬品を販売し、又は授与する区

域 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する区域 薬剤師又は次のいず

れかに該当する登録販売者 

イ 過去五年間のうち、従事期間が通算し

て二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算し

て一年以上であつて、第十五条の十一の

三、第百四十七条の十一の三又は第百四

十九条の十六に定める継続的研修並びに

区域の管理及び法令遵守について厚生労

働大臣が必要と認める研修を修了した者 

第百四十三条 法第二十九条の二第一項の厚

生労働省令で定める店舗販売業者が遵守すべ

き事項は、次条から第百四十七条の十一までに

定めるものとする。 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

(店舗における従事者の区別等) 

第百四十七条の二 （略） 

２ 店舗販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者が付ける前項の名札につい

ては、その旨が容易に判別できるよう必要な表記

をしなければならない。 

３ 店舗販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者については、薬剤師又は登

録販売者(同項本文に規定する登録販売者を

除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させな

ければならない。 

 

(区域管理者の指定) 

第百四十九条の二 区域管理者は、次の各号

に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつ

て、その区域において医薬品の販売又は授与に

関する業務に従事するものでなければならない。 

一 第一類医薬品を販売し、又は授与する区

域 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する区域 薬剤師又は登録販売

者（第十五条第二項本文に規定する登録販

売者を除く。） 
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ハ 従事期間が通算して一年以上であつ

て、店舗管理者又は区域管理者としての業

務の経験がある者 

２～３ （略） 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第百四十九条の三 法第三十一条の四第一項

の厚生労働省令で定める配置販売業者が遵守

すべき事項は、次条から第百四十九条の十四ま

で及び第百四十九条の十六に定めるものとする。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(区域における従事者の区別等) 

第百四十九条の六 （略） 

２ 配置販売業者は、研修中の登録販売者が

付ける前項の名札については、その旨が容易に判

別できるよう必要な表記をしなければならない。 

 

３ 配置販売業者は、研修中の登録販売者に

ついては、薬剤師又は登録販売者(研修中の登

録販売者を除く。)の管理及び指導の下に実務に

従事させなければならない。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

第二百八十五条 法の規定により許可を受けて

医薬品を業として販売又は授与する者(以下この

条において「許可事業者」という。)が、二以上の

許可を受けている場合であつて、当該者の保有

する医薬品を、当該二以上の許可のうちの一の

許可に基づき業務を行う場所から他の許可に基

づき業務を行う場所へ移転したときは、当該移転

前及び移転後の場所において、それぞれ次に掲げ

る事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつ

ては、当該医薬品が医療用医薬品(体外診断

用医薬品を除く。)である場合に限る。)を書面に

記載しなければならない。 

一～五 （略） 

 

２～３ （略） 

 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第百四十九条の三 法第三十一条の四第一項

の厚生労働省令で定める配置販売業者が遵守

すべき事項は、次条から第百四十九条の十四ま

でに定めるものとする。 

 

 

(区域における従事者の区別等) 

第百四十九条の六 （略） 

２ 配置販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者が付ける前項の名札につい

ては、その旨が容易に判別できるよう必要な表記

をしなければならない。 

３ 配置販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者については、薬剤師又は登

録販売者(同項本文に規定する登録販売者を

除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させな

ければならない。 

 

第二百八十八条 法の規定により許可を受けて

医薬品を業として販売又は授与する者(以下この

条において「許可事業者」という。)が、二以上の

許可を受けている場合であつて、当該者の保有

する医薬品を、当該二以上の許可のうちの一の

許可に基づき業務を行う場所から他の許可に基

づき業務を行う場所へ移転したときは、当該移転

前及び移転後の場所において、それぞれ次に掲げ

る事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつ

ては、当該医薬品が医療用医薬品(体外診断

用医薬品を除く。)である場合に限る。)を書面に

記載しなければならない。 

一～五 （略） 

２ （略） 
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２ （略） 

(令五厚労令一六一・旧第二百八十八条繰上) 
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○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施行規則 

（昭和３６年厚生省令第１号）抄 

 

(開設の申請) 

第一条 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(以下「法」という。)

第四条第二項の申請書は、様式第一によるものとする。 

２ 法第四条第二項第六号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 通常の営業日及び営業時間 

二 薬剤師不在時間(開店時間(営業時間のうち特定販売(その薬局又は店舗におけるその薬局又

は店舗以外の場所にいる者に対する一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品(毒薬及び劇薬で

あるものを除く。第四項第二号ホ、第十四条の二、第十四条の三第一項及び第二項、第十五条

の六、第百五十八条の十第一項及び第三項、第二百十八条の三、別表第一の二第二並びに別

表第一の三において同じ。)の販売又は授与をいう。以下同じ。)のみを行う時間を除いた時間をい

う。以下同じ。)のうち、当該薬局において調剤に従事する薬剤師が当該薬局以外の場所において

その業務を行うため、やむを得ず、かつ、一時的に当該薬局において薬剤師が不在となる時間をいう。

以下同じ。)の有無 

三 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

四 特定販売の実施の有無 

五 健康サポート薬局(患者が継続して利用するために必要な機能及び個人の主体的な健康の保持

増進への取組を積極的に支援する機能を有する薬局をいう。以下同じ。)である旨の表示の有無 

３ 法第四条第三項第四号イの厚生労働省令で定める区分は、次のとおりとする。 

一 薬局医薬品(薬局製造販売医薬品を除く。) 

二 薬局製造販売医薬品 

三 要指導医薬品 

四 第一類医薬品 

五 指定第二類医薬品(第二類医薬品のうち、特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定

するものをいう。以下同じ。) 

六 第二類医薬品(指定第二類医薬品を除く。次項第二号ハ及び第十五条の六第三号において同

じ。) 

七 第三類医薬品 

４ 法第四条第三項第四号ロの厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 特定販売を行う際に使用する通信手段 

二 次のイからホまでに掲げる特定販売を行う医薬品の区分 

イ 第一類医薬品 

ロ 指定第二類医薬品 

ハ 第二類医薬品 

ニ 第三類医薬品 

ホ 薬局製造販売医薬品 
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三 特定販売を行う時間及び営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合はその時間 

四 特定販売を行うことについての広告に、法第四条第二項の申請書に記載する薬局の名称と異な

る名称を表示するときは、その名称 

五 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、主たるホームページアドレス

及び主たるホームページの構成の概要 

六 都道府県知事(その所在地が地域保健法(昭和二十二年法律第百一号)第五条第一項の政

令で定める市(以下「保健所を設置する市」という。)又は特別区の区域にある場合においては、市

長又は区長。第六項、第六条第一項及び第十五条の六第四号において同じ。)又は厚生労働

大臣が特定販売の実施方法に関する適切な監督を行うために必要な設備の概要(その薬局の営

業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合に限る。) 

５ 法第四条第三項第五号の厚生労働省令で定める書類は、次に掲げるとおりとする。 

一 法人にあつては、登記事項証明書 

二 薬局の管理者(法第七条第一項の規定によりその薬局を実地に管理する薬局開設者を含む。次

号を除き、以下同じ。)の週当たり勤務時間数(一週間当たりの通常の勤務時間数をいう。以下同

じ。)並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

三 法第七条第一項ただし書又は第二項の規定により薬局の管理者を指定してその薬局を実地に

管理させる場合にあつては、その薬局の管理者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬局の管

理者に対する使用関係を証する書類 

四 薬局の管理者以外にその薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の別、週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿

の登録番号及び登録年月日又は法第三十六条の八第二項の規定による登録(以下「販売従事

登録」という。)の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

五 薬局の管理者以外にその薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬剤

師又は登録販売者に対する使用関係を証する書類 

六 一日平均取扱処方箋数(薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める

省令(昭和三十九年厚生省令第三号)第一条第一項第二号に規定する一日平均取扱処方箋

数をいう。以下同じ。)を記載した書類 

七 放射性医薬品(放射性医薬品の製造及び取扱規則(昭和三十六年厚生省令第四号)第一条

第一号に規定する放射性医薬品をいう。以下同じ。)を取り扱おうとするとき(厚生労働大臣が定め

る数量又は濃度以下の放射性医薬品を取り扱おうとするときを除く。)は、放射性医薬品の種類及

び放射性医薬品を取り扱うために必要な設備の概要を記載した書類 

八 その薬局において医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあつては、その業務の種類を記

載した書類 

九 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員)が精神の機能の障

害により業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができない

おそれがある者である場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 
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十 健康サポート薬局である旨の表示をするときは、その薬局が、健康サポート薬局に関して厚生労働

大臣が定める基準に適合するものであることを明らかにする書類 

６ 法第四条第三項各号に掲げる書類のうち、法の規定による許可等の申請又は届出(以下「申請等

の行為」という。)の際当該申請書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府

県知事を経由して厚生労働大臣に提出されたものについては、当該申請書にその旨が付記されたとき

は、添付を要しないものとする。 

７ 申請者は、その薬局の管理者が薬剤師法(昭和三十五年法律第百四十六号)第八条の二第一

項の規定による厚生労働大臣の命令(以下「再教育研修命令」という。)を受けた者であるときは、同

条第三項の再教育研修修了登録証を提示し、又はその写しを添付するものとする。 

 

(法第四条第五項第三号イ及びロの厚生労働省令で定める期間) 

第七条の二 法第四条第五項第三号イの厚生労働省令で定める期間は、次の各号に掲げる医薬品の

区分に応じ、それぞれ当該各号に掲げる期間とする。 

一 法第十四条の四第一項第一号に規定する新医薬品 法第十四条の四第一項第一号に規定

する調査期間(同条第三項の規定による延長が行われたときは、その延長後の期間) 

二 法第七十九条第一項の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた者に対

し製造販売後の安全性に関する調査(医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療

等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令(平成十六年厚生労働省令第百三十五

号)第十条第一項に規定する市販直後調査(以下「市販直後調査」という。)を除く。)を実施する

義務が課せられている医薬品 製造販売の承認の条件として付された調査期間 

２ 法第四条第五項第三号ロの厚生労働省令で定める期間は、同号ロに掲げる医薬品と有効成分、

分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を有すると認められた同号イに掲げる医薬品に係る前項

各号の期間の満了日までの期間とする。 

 

(法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者) 

第八条 法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の機能の障害により薬局開設者の業

務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができない者とする。 

 

(名称の使用の特例) 

第十条 法第六条ただし書の規定により、薬局の名称を付することができる場所は、病院又は診療所の

調剤所とする。 

 

(薬局開設者の遵守事項) 

第十一条の七 法第九条第一項の厚生労働省令で定める薬局開設者が遵守すべき事項は、次条から

第十五条の十一まで及び第十五条の十一の三に定めるものとする。 
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(薬局における調剤) 

第十一条の八 薬局開設者は、その薬局で調剤に従事する薬剤師でない者に販売又は授与の目的で

調剤させてはならない。ただし、高度な無菌製剤処理を行うことができる作業室(以下「無菌調剤室」と

いう。)を有する薬局の薬局開設者が、無菌調剤室を有しない薬局の薬局開設者から依頼を受けて、

当該無菌調剤室を有しない薬局で調剤に従事する薬剤師に、当該無菌調剤室を利用した無菌製

剤処理を行わせるときは、この限りでない。 

２ 前項ただし書の場合においては、当該無菌調剤室を有しない薬局の薬局開設者は、当該無菌調剤

室を有しない薬局で調剤に従事する薬剤師の行う無菌製剤処理の業務に係る適正な管理を確保す

るため、事前に、当該無菌調剤室を有する薬局の薬局開設者の協力を得て、指針の策定、当該薬

剤師に対する研修の実施その他必要な措置を講じなければならない。 

 

第十一条の九 薬局開設者は、医師、歯科医師又は獣医師の処方箋によらない場合には、その薬局で

調剤に従事する薬剤師に販売又は授与の目的で調剤させてはならない。 

２ 薬局開設者は、処方箋に記載された医薬品につき、その処方箋を交付した医師、歯科医師又は獣

医師の同意を得た場合を除き、その薬局で調剤に従事する薬剤師にこれを変更して調剤させてはなら

ない。 

 

第十一条の十 薬局開設者は、その薬局で調剤に従事する薬剤師が処方箋中に疑わしい点があると認

める場合には、その薬局で調剤に従事する薬剤師をして、その処方箋を交付した医師、歯科医師又

は獣医師に問い合わせて、その疑わしい点を確かめた後でなければ、これによつて調剤させてはならない。 

 

第十一条の十一 薬局開設者は、調剤の求めがあつた場合には、その薬局で調剤に従事する薬剤師に

その薬局で調剤させなければならない。ただし、正当な理由がある場合には、この限りでない。 

 

(試験検査の実施方法) 

第十二条 薬局開設者は、薬局の管理者が医薬品の適切な管理のために必要と認める医薬品の試験

検査を、薬局の管理者に行わせなければならない。ただし、当該薬局の設備及び器具を用いて試験

検査を行うことが困難であると薬局の管理者が認めた場合には、薬局開設者は、別に厚生労働省令

で定めるところにより厚生労働大臣の登録を受けた試験検査機関(以下「登録試験検査機関」とい

う。)を利用して試験検査を行うことができる。 

２ 薬局開設者は、前項ただし書により試験検査を行つた場合は、薬局の管理者に試験検査の結果を

確認させなければならない。 

(薬局の管理に関する帳簿) 

第十三条 薬局開設者は、薬局に当該薬局の管理に関する事項を記録するための帳簿を備えなければ

ならない。 

２ 薬局の管理者は、試験検査、不良品の処理その他当該薬局の管理に関する事項を、前項の帳簿

に記載しなければならない。 

３ 薬局開設者は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存しなければならない。 
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(医薬品の購入等に関する記録) 

第十四条 薬局開設者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者、医薬品の製造販

売業者、製造業者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設(獣医療法(平

成四年法律第四十六号)第二条第二項に規定する診療施設をいい、往診のみによつて獣医師に飼

育動物の診療業務を行わせる者の住所を含む。以下同じ。)の開設者に販売し、又は授与したときは、

次に掲げる事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつては、当該医薬品が医療用医薬品として厚

生労働大臣が定める医薬品(以下「医療用医薬品」という。)(体外診断用医薬品を除く。)である場

合に限る。)を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 一の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有するように製造された製品の一群に付され

る番号(以下「ロツト番号」という。)(ロツトを構成しない医薬品については製造番号) 

三 使用の期限 

四 数量 

五 購入若しくは譲受け又は販売若しくは授与の年月日 

六 購入若しくは譲り受けた者又は販売若しくは授与した者(以下「購入者等」という。)の氏名又は名

称、住所又は所在地及び電話番号その他の連絡先(次項ただし書の規定により同項に規定する

確認を行わないこととされた場合にあつては、氏名又は名称以外の事項は、その記載を省略するこ

とができる。) 

七 前号に掲げる事項の内容を確認するために提示を受けた資料(次項ただし書の規定により同項に

規定する確認を行わないこととされた場合を除く。) 

八 購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び購

入者等が法人である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関

係にあること又は購入者等から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料 

２ 薬局開設者は、前項の規定に基づき書面に記載するに際し、購入者等から、薬局開設、医薬品の

製造販売業、製造業若しくは販売業又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設の許可

又は届出に係る許可証又は届書の写し(以下「許可証等の写し」という。)その他の資料の提示を受け

ることで、購入者等の住所又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認しなければならない。ただし、

購入者等が当該薬局開設者と常時取引関係にある場合は、この限りではない。 

３ 薬局開設者は、薬局医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品(以下この項において「薬局医薬

品等」という。)を販売し、又は授与したとき(薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しく

は販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売し、又は授与したときを

除く。第五項及び第六項並びに第百四十六条第三項、第五項及び第六項において同じ。)は、次に

掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 
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四 販売し、又は授与した薬剤師の氏名並びに法第三十六条の四第一項若しくは第三十六条の六

第一項の規定による情報の提供及び指導又は法第三十六条の十第一項の規定による情報の提

供を行つた薬剤師の氏名 

五 薬局医薬品等を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の四第一項若しくは第三

十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指導の内容又は法第三十六条の十第一項の

規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

４ 薬局開設者は、第一項の書面を、記載の日から三年間、前項の書面を記載の日から二年間、保存

しなければならない。 

５ 薬局開設者は、第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項

を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師又は登録販売者の氏名及び法第三十六条の十第三項の規定に

よる情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名 

五 第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第三項の規定による

情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

６ 薬局開設者は、医薬品を販売し、又は授与したときは、当該医薬品を購入し、又は譲り受けた者の

連絡先を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

 

(薬局医薬品の貯蔵等) 

第十四条の二 薬局開設者は、薬局医薬品(薬局製造販売医薬品を除く。)を調剤室(薬局等構造設

備規則(昭和三十六年厚生省令第二号)第一条第一項第十号に規定する調剤室をいう。)以外の

場所に貯蔵し、又は陳列してはならない。ただし、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用

医薬品を通常陳列し、又は交付する場所以外の場所に貯蔵する場合は、この限りでない。 

 

(医薬品を陳列する場所等の閉鎖) 

第十四条の三 薬局開設者は、開店時間のうち、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用

医薬品を販売し、又は授与しない時間は、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬

品を通常陳列し、又は交付する場所を閉鎖しなければならない。 

２ 薬局開設者は、開店時間のうち、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を販

売し、又は授与しない時間は、薬局製造販売医薬品陳列区画(薬局等構造設備規則第一条第一

項第十号の二ロに規定する薬局製造販売医薬品陳列区画をいう。以下同じ。)、要指導医薬品陳

列区画(同項第十一号ロに規定する要指導医薬品陳列区画をいう。以下同じ。)又は第一類医薬

品陳列区画(同項第十二号ロに規定する第一類医薬品陳列区画をいう。以下同じ。)を閉鎖しなけ

ればならない。ただし、鍵をかけた陳列設備(同項第十号の二イに規定する陳列設備をいう。以下同

じ。)に薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を陳列している場合は、この限りで

ない。 
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３ 薬局開設者は、薬剤師不在時間は、調剤室を閉鎖しなければならない。 

 

(薬局における従事者の区別等) 

第十五条 薬局開設者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者(その薬局において実務に従事する

薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。第十五条の八第一項において同じ。)であることが容易に判

別できるようその薬局に勤務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置を講じなければなら

ない。 

２ 薬局開設者は、第百四十条第一項第二号又は第百四十九条の二第一項第二号に規定する登

録販売者以外の登録販売者(次項、第百四十七条の二及び第百四十九条の六において「研修中

の登録販売者」という。)が付ける前項の名札については、その旨が容易に判別できるよう必要な表記

をしなければならない。 

３ 薬局開設者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販売者

を除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させなければならない。 

 

(濫用等のおそれのある医薬品の販売等) 

第十五条の二 薬局開設者は、薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品のうち、濫用等のおそれがあ

るものとして厚生労働大臣が指定するもの(以下「濫用等のおそれのある医薬品」という。)を販売し、

又は授与するときは、次に掲げる方法により行わなければならない。 

一 当該薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、次に掲げる事

項を確認させること。 

イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏

名及び年齢 

ロ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の

薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫

用等のおそれのある医薬品の購入又は譲受けの状況 

ハ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数

量を超えて当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由 

ニ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必

要な事項 

二 当該薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、前号の規定に

より確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又は授与

させること。 

 

(使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止) 

第十五条の三 薬局開設者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超過した

医薬品を、正当な理由なく、販売し、授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又

は広告してはならない。 
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(競売による医薬品の販売等の禁止) 

第十五条の四 薬局開設者は、医薬品を競売に付してはならない。 

 

(薬局における医薬品の広告) 

第十五条の五 薬局開設者は、その薬局において販売し、又は授与しようとする医薬品について広告を

するときは、当該医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者又はこれらの者によつて購入され、若しくは譲

り受けられた医薬品を使用した者による当該医薬品に関する意見その他医薬品の使用が不適正なも

のとなるおそれのある事項を表示してはならない。 

２ 薬局開設者は、医薬品の購入又は譲受けの履歴、ホームページの利用の履歴その他の情報に基づ

き、自動的に特定の医薬品の購入又は譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適正なもの

となるおそれのある方法により、医薬品に関して広告をしてはならない。 

 

(特定販売の方法等) 

第十五条の六 薬局開設者は、特定販売を行う場合は、次に掲げるところにより行わなければならない。 

一 当該薬局に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品を販売し、又は

授与すること。 

二 特定販売を行うことについて広告をするときは、インターネットを利用する場合はホームページに、そ

の他の広告方法を用いる場合は当該広告に、別表第一の二及び別表第一の三に掲げる情報を、

見やすく表示すること。 

三 特定販売を行うことについて広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医

薬品、第三類医薬品及び薬局製造販売医薬品の区分ごとに表示すること。 

四 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、都道府県知事及び厚生

労働大臣が容易に閲覧することができるホームページで行うこと。 

 

(指定第二類医薬品の販売等) 

第十五条の七 薬局開設者は、指定第二類医薬品を販売し、又は授与する場合は、当該指定第二

類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が別表第一の二第二の七に掲げる事項を確実に認識

できるようにするために必要な措置を講じなければならない。 

 

(実務の証明及び記録) 

第十五条の八 薬局開設者は、その薬局において一般従事者として薬剤師又は登録販売者の管理及

び指導の下に実務に従事した者から、過去五年間においてその実務に従事したことの証明を求められ

たときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、薬局開設者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 薬局開設者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 
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(業務経験の証明及び記録) 

第十五条の九 薬局開設者は、その薬局において登録販売者として業務に従事した者から、過去五年

間においてその業務に従事したことの証明を求められたときは、速やかにその証明を行わなければならな

い。 

２ 前項の場合において、薬局開設者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 薬局開設者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第十五条の十 薬局開設者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬

剤師若しくは登録販売者であるとき、又はその薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師若し

くは登録販売者が視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、保健衛生

上支障を生ずるおそれがないように、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならない。 

 

(健康サポート薬局の表示) 

第十五条の十一 薬局開設者は、健康サポート薬局である旨を表示するときは、その薬局を、第一条第

五項第十号に規定する厚生労働大臣が定める基準に適合するものとしなければならない。 

 

(薬局開設者の法令遵守体制) 

第十五条の十一の二 薬局開設者は、次に掲げるところにより、法第九条の二第一項各号に掲げる措

置を講じなければならない。 

一 次に掲げる薬局の管理者の権限を明らかにすること。 

イ 薬局に勤務する薬剤師その他の従業者に対する業務の指示及び監督に関する権限 

ロ イに掲げるもののほか、薬局の管理に関する権限 

二 次に掲げる法第九条の二第一項第二号に規定する体制を整備すること。 

イ 薬局の管理に関する業務その他の薬局開設者の業務の遂行が法令に適合することを確保する

ために必要な規程の作成、薬局開設者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者

に対する教育訓練の実施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び保存を行

う体制 

ロ 薬局開設者が薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために必

要な情報を収集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、薬局開設者の業務の適正を確保するために必要な人員の確保

及び配置その他の薬局開設者の業務の適正を確保するための体制 

三 次に掲げる法第九条の二第一項第三号に規定する措置を講ずること。 

イ 薬局開設者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。 

ロ 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。 

ハ 薬局開設者が二以上の許可を受けている場合にあつては、当該許可を受けている全ての薬局

において法第九条の二による法令遵守体制が確保されていることを確認するために必要な措置 
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ニ ハの場合であつて、二以上の薬局の法令遵守体制を確保するために薬局開設者(薬局開設

者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員。以下このニにおいて同じ。)を補

佐する者を置くときは、次に掲げる措置 

(１) 薬局開設者を補佐する者が行う業務を明らかにすること。 

(２) 薬局開設者を補佐する者が二以上の薬局の法令遵守体制を確保するために薬局の管

理者から必要な情報を収集し、当該情報を薬局開設者に速やかに報告するとともに、当該

薬局開設者からの指示を受けて、薬局の管理者に対して当該指示を伝達するための措置 

(３) 薬局開設者が二以上の薬局の法令遵守体制を確保するために薬局開設者を補佐する

者から必要な情報を収集し、薬局開設者を補佐する者に対して必要な指示を行うための措

置 

ホ 医薬品の保管、販売その他医薬品の管理に関する業務が適切に行われ、かつ、第十四条に

規定する薬局開設者の義務が履行されるために必要な措置 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措置 

 

(薬局における登録販売者の継続的研修) 

第十五条の十一の三 薬局開設者は、その薬局において業務に従事する登録販売者に、研修を毎年

度受講させなければならない。 

２ 前項の研修を実施しようとする者は、次に掲げる事項をあらかじめ厚生労働大臣に届け出なければな

らない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 研修の実施場所 

３ 前項の届出を行つた者(以下この条において「研修実施機関」という。)が行う研修の実施の基準は、

次のとおりとする。 

一 研修は次に掲げる事項について講義により行うものとし、総時間数が十二時間以上であること。 

イ 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

ロ 人体の働きと医薬品 

ハ 主な医薬品とその作用 

ニ 薬事に関する法規と制度 

ホ 医薬品の適正使用と安全対策 

ヘ リスク区分等の変更があつた医薬品 

ト その他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等 

二 前号イからトまでに掲げる事項を教授するのに適当な講師を有すること。 

三 正当な理由なく受講を制限するものでないこと。 

４ 研修実施機関は、研修の修了者に修了証を交付するものとする。 

５ 研修実施機関は、研修の実施に必要な経費に充てるため、受講者から負担金を徴収することができ

る。この場合、負担金は実費に相当する額でなければならない。 

６ 研修実施機関は、第二項各号に掲げる事項に変更が生じたときは、その変更が生じた日から三十日

以内に厚生労働大臣に届け出なければならない。 
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７ 研修実施機関は、研修の実施に関する業務の全部又は一部を廃止し、休止し、又は休止した業務

を再開しようとするときは、あらかじめ厚生労働大臣に届け出なければならない。 

 

(調剤された薬剤の販売等) 

第十五条の十二 薬局開設者は、法第九条の三の規定により、調剤された薬剤につき、次に掲げる方

法により、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に販売させ、又は授与させなけれ

ばならない。 

一 法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指

導の内容を理解したこと並びに質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

二 当該薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第九条の四第四項

の規定による情報の提供又は指導を行つた後に、当該薬剤を販売し、又は授与させること。 

三 法第九条の四第五項の規定による情報の提供又は指導のため必要があると認めるときは、当該

薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者の連絡先を確認した後に、当該薬剤を販売し、又は授与

させること。 

四 当該薬剤を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局の名称及び当該薬局の電話番号

その他連絡先を、当該薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 

 

(調剤された薬剤に係る情報提供及び指導の方法等) 

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を、次に掲

げる方法により、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局内において薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号に規定する情報を提供し、

及び指導を行うための設備がある場所、居宅等において調剤の業務を行う場合若しくは薬剤師法

第二十二条ただし書に規定する特別の事情がある場合におけるその調剤の業務を行う場所又は次

項第一号に規定するオンライン服薬指導を行う場合における当該薬局において調剤に従事する薬

剤師と相互に連絡をとることができる場所において行わせること。 

二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該

薬剤の適正な使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者の状況

に応じて個別に提供させ、及び必要な指導を行わせること。 

三 当該薬剤を使用しようとする者が患者の薬剤服用歴その他の情報を一元的かつ経時的に管理で

きる手帳(別表第一を除き、以下単に「手帳」という。)を所持しない場合はその所持を勧奨し、当

該者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせ

ること。 

四 当該薬剤の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明

させること。 

五 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問

の有無について確認させること。 

六 当該情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 
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２ 法第九条の四第一項の薬剤の適正な使用を確保することが可能であると認められる方法として厚生

労働省令で定めるものは、映像及び音声の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通話をす

ることが可能な方法であつて、次の各号に掲げる要件を満たすものとする。 

一 薬局開設者が、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、当該薬剤を使用

しようとする者の求めに応じて、この項に定める方法により行われる法第九条の四第一項の規定によ

る情報の提供及び指導(以下この号及び次号において「オンライン服薬指導」という。)を行わせる場

合であつて、当該薬剤師が、当該オンライン服薬指導を行うことが困難な事情の有無を確認した上

で、当該オンライン服薬指導を行うことができるとその都度責任をもつて判断するときに行われること。 

二 次に掲げる事項について、薬剤を使用しようとする者に対して明らかにした上で行われること。 

イ 情報通信に係る障害が発生した場合における当該障害の程度、服用に当たり複雑な操作が

必要な薬剤を当該薬剤を使用しようとする者に対してはじめて処方する場合における当該者の

当該薬剤に関する理解の程度等のオンライン服薬指導を行うことの可否についての判断の基礎

となる事項 

ロ オンライン服薬指導に係る情報の漏えい等の危険に関する事項 

３ 法第九条の四第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。ただし、薬剤師法第二十

五条に規定する事項が記載されている調剤された薬剤の容器又は被包を用いて、その薬局において

薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に情報の提供を行わせる場合には、第一号から第四号まで

に掲げる事項を記載することを要しない。 

一 当該薬剤の名称 

二 当該薬剤の有効成分の名称(一般的名称があるものにあつては、その一般的名称。以下同じ。)

及びその分量(有効成分が不明のものにあつては、その本質及び製造方法の要旨。以下同じ。) 

三 当該薬剤の用法及び用量 

四 当該薬剤の効能又は効果 

五 当該薬剤に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項 

六 その他当該薬剤を調剤した薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項 

４ 法第九条の四第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録された

事項を紙面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

５ 法第九条の四第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

六 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

七 授乳しているか否かの別 

八 当該薬剤に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 
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九 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか

否かの別並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有

効成分、服用した量及び服用の状況 

十 その他法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を行うために確認が必要な事項 

(平二一厚労令一〇・追加、平二六厚労令八・旧第十五条の十三繰上・一部改正、平二

八厚労令一九(平二八厚労令四五)・旧第十五条の十二繰下、平二九厚労令一〇六・令

二厚労令五二・令二厚労令一五五・令三厚労令五・令三厚労令一五・令四厚労令六

五・令四厚労令一三七・一部改正) 

 

第十五条の十四 薬局開設者は、法第九条の四第四項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲

げる方法により、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬剤の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を

行わせること。 

二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該

薬剤の適正な使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は

当該薬局開設者から当該薬剤を購入し、若しくは譲り受けた者の状況に応じて個別に提供させ、

又は必要な指導を行わせること。 

三 当該薬剤を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情

報の提供又は指導を行わせること。 

四 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

第十五条の十四の二 法第九条の四第五項の厚生労働省令で定める場合は、当該薬剤の適正な使

用のため、情報の提供又は指導を行う必要があるとその薬局において薬剤の販売又は授与に従事す

る薬剤師が認める場合とする。 

２ 前項に該当する場合、薬局開設者は、次に掲げる事項のうち、その薬局において薬剤の販売又は授

与に従事する薬剤師が必要と認めるものについて、当該薬剤師に把握させなければならない。 

一 第十五条の十三第五項第一号から第九号までに掲げる事項 

二 当該薬剤の服薬状況 

三 当該薬剤を使用する者の服薬中の体調の変化 

四 その他法第九条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を行うために把握が必要な事項 

３ 薬局開設者は、法第九条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲げる方法により、

その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬剤の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を

行わせること。 

二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該

薬剤の適正な使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入し、又は譲り受けた者の状況に応じて

個別に提供させ、又は必要な指導を行わせること。 
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三 当該薬剤を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情

報の提供又は指導を行わせること。 

四 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

第十五条の十四の三 法第九条の四第六項の規定により、薬局開設者が、その薬局において薬剤の販

売又は授与に従事する薬剤師に記録させなければならない事項は、次のとおりとする。 

一 法第九条の四第一項、第四項又は第五項の規定による情報の提供及び指導を行つた年月日 

二 前号の情報の提供及び指導の内容の要点 

三 第一号の情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名 

四 第一号の情報の提供及び指導を受けた者の氏名及び年齢 

２ 薬局開設者は、前項の記録を、その記載の日から三年間、保存しなければならない。 

 

(薬局における掲示) 

第十五条の十五 法第九条の五の規定による掲示(次条に規定するものを除く。)は、次項に定める事

項を表示した掲示板によるものとする。 

２ 法第九条の五の厚生労働省令で定める事項(次条に規定するものを除く。)は、別表第一の二のと

おりとする。 

 

(薬剤師不在時間の掲示) 

第十五条の十六 法第九条の五の規定による掲示のうち、薬剤師不在時間に係るものは、当該薬局内

の見やすい場所及び当該薬局の外側の見やすい場所に掲示することにより行うものとする。 

 

(変更の届出) 

第十六条 法第十条第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 薬局開設者の氏名(薬局開設者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員の

氏名を含む。)又は住所 

二 薬局の構造設備の主要部分 

三 通常の営業日及び営業時間 

四 薬局の管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 

五 薬局の管理者以外の当該薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者

の氏名又は週当たり勤務時間数 

六 放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類 

七 当該薬局において併せ行う医薬品の販売業その他の業務の種類 

八 当該薬局において販売し、又は授与する医薬品の第一条第三項各号に掲げる区分(特定販売

を行う医薬品の区分のみを変更した場合を除く。) 

２ 法第十条第一項の規定による届出は、様式第六による届書を提出することによつて行うものとする。

ただし、前項第四号の薬局の管理者が再教育研修命令を受けた者であるときは、薬剤師法第八条

の二第三項の再教育研修修了登録証を提示し、又はその写しを添付するものとする。 
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３ 前項の届書には、次の各号に掲げる届書の区分に応じて当該各号に定める書類を添えなければなら

ない。ただし、申請等の行為の際当該届書の提出先とされている都道府県知事(その所在地が保健

所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。以下この項において同

じ。)に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類については、当

該届書にその旨が付記されたときは、この限りでない。 

一 第一項第一号に掲げる薬局開設者の氏名に係る届書 薬局開設者の戸籍謄本、戸籍抄本又

は戸籍記載事項証明書(薬局開設者が法人であるときは、登記事項証明書) 

二 第一項第一号に掲げる役員に係る届書 新たに役員となつた者が精神の機能の障害により業務

を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある

者である場合は、当該役員に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

三 第一項第四号又は第五号に掲げる事項に係る届書(新たに管理者又は当該薬局において薬事

に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販売者となつた者が薬局開設者である場合を除く。) 

雇用契約書の写しその他薬局開設者の新たに管理者又は当該薬局において薬事に関する実務

に従事する薬剤師若しくは登録販売者となつた者に対する使用関係を証する書類 

 

第十六条の二 法第十条第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 薬剤師不在時間の有無 

二 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

三 特定販売の実施の有無 

四 第一条第四項各号に掲げる事項 

五 健康サポート薬局である旨の表示の有無 

２ 法第十条第二項の規定による届出は、様式第六による届書を提出することによつて行うものとする。 

３ 当該薬局において新たに特定販売を行おうとする場合にあつては、前項の届書には、第一条第四項

各号に掲げる事項を記載した書類を添えなければならない。 

４ 当該薬局において新たに健康サポート薬局である旨を表示しようとする場合にあつては、第二項の届

書には、当該薬局が、第一条第五項第十号に規定する厚生労働大臣が定める基準に適合するもの

であることを明らかにする書類を添えなければならない。 

 

(卸売販売業における医薬品の販売等の相手方) 

第百三十八条 法第二十五条第三号の厚生労働省令で定める者は、次に掲げるものとする。 

一 国、都道府県知事又は市町村長(特別区の区長を含む。) 

二 助産所(医療法第二条第一項に規定する助産所をいう。)の開設者であつて助産所で滅菌消

毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

三 救急用自動車等(救急救命士法(平成三年法律第三十六号)第四十四条第二項に規定する

救急用自動車等をいう。以下同じ。)により業務を行う事業者であつて救急用自動車等に医薬品

を備え付けるもの 
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四 臓器の移植に関する法律(平成九年法律第百四号)第十二条第一項の許可を受けた者であつ

て同項に規定する業として行う臓器のあつせんに使用する滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を

使用するもの 

五 施術所(あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関する法律(昭和二十二年法律第二

百十七号)第九条の二第一項の届出に係る同項の施術所及び柔道整復師法(昭和四十五年

法律第十九号)第二条第二項に規定する施術所をいう。以下同じ。)の開設者であつて施術所で

滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

六 歯科技工所(歯科技工士法(昭和三十年法律第百六十八号)第二条第三項に規定する歯科

技工所をいう。以下同じ。)の開設者であつて歯科技工所で滅菌消毒用医薬品その他の医薬品

を使用するもの 

七 滅菌消毒(医療法施行規則(昭和二十三年厚生省令第五十号)第九条の九第一項に規定す

る滅菌消毒をいう。以下同じ。)の業務を行う事業者であつて滅菌消毒の業務に滅菌消毒用医

薬品その他の医薬品を使用するもの 

八 ねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の業務を行う事業者であつて防除の業

務に防除用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

九 浄化槽、貯水槽、水泳プールその他これらに類する設備(以下「浄化槽等」という。)の衛生管理

を行う事業者であつて浄化槽等で滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

十 登録試験検査機関その他検査施設の長であつて検査を行うに当たり必要な体外診断用医薬

品その他の医薬品を使用するもの 

十一 研究施設の長又は教育機関の長であつて研究又は教育を行うに当たり必要な医薬品を使用

するもの 

十二 医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製造業者であつて製造を行うに当

たり必要な医薬品を使用するもの 

十三 航空法(昭和二十七年法律第二百三十一号)第二条第十八項に規定する航空運送事業

を行う事業者であつて航空法施行規則(昭和二十七年運輸省令第五十六号)第百五十条第

二項の規定に基づく医薬品を使用するもの 

十四 船員法(昭和二十二年法律第百号)の適用を受ける船舶所有者であつて船員法施行規則

(昭和二十二年運輸省令第二十三号)第五十三条第一項の規定に基づく医薬品を使用するも

の 

十五 前各号に掲げるものに準ずるものであつて販売等の相手方として厚生労働大臣が適当と認め

るもの 

 

(店舗販売業の許可の申請) 

第百三十九条 法第二十六条第二項の申請書は、様式第七十六によるものとする。 

２ 法第二十六条第二項第六号の厚生労働省令で定める事項は、第一条第二項各号(同項第五号

を除く。)に掲げる事項とする。 
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３ 法第二十六条第三項第四号の厚生労働省令で定める区分は、次のとおりとする。 

一 要指導医薬品 

二 第一類医薬品 

三 指定第二類医薬品 

四 第二類医薬品(指定第二類医薬品を除く。次項第二号ハ及び第百四十七条の七第三号にお

いて同じ。) 

五 第三類医薬品 

４ 法第二十六条第三項第五号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 特定販売を行う際に使用する通信手段 

二 次のイからニまでに掲げる特定販売を行う医薬品の区分 

イ 第一類医薬品 

ロ 指定第二類医薬品 

ハ 第二類医薬品 

ニ 第三類医薬品 

三 特定販売を行う時間及び営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合はその時間 

四 特定販売を行うことについての広告に、法第二十六条第二項の申請書に記載する店舗の名称と

異なる名称を表示するときは、その名称 

五 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、主たるホームページアドレ

ス及び主たるホームページの構成の概要 

六 都道府県知事(その店舗の所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合におい

ては、市長又は区長。第百四十七条の七第四号において同じ。)又は厚生労働大臣が特定販売

の実施方法に関する適切な監督を行うために必要な設備の概要(その店舗の営業時間のうち特

定販売のみを行う時間がある場合に限る。) 

５ 法第二十六条第三項第六号の厚生労働省令で定める書類は、次に掲げるとおりとする。 

一 法人にあつては、登記事項証明書 

二 店舗管理者(法第二十八条第一項の規定によりその店舗を実地に管理する店舗販売業者を含

む。次号を除き、以下同じ。)の週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年

月日又は販売従事登録の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

三 法第二十八条第一項の規定により店舗管理者を指定してその店舗を実地に管理させる場合に

あつては、その店舗管理者の雇用契約書の写しその他申請者のその店舗管理者に対する使用関

係を証する書類 

四 店舗管理者以外にその店舗において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の別、週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿

の登録番号及び登録年月日又は販売従事登録の登録番号及び登録年月日を記載した書類 
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五 店舗管理者以外にその店舗において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬剤

師又は登録販売者に対する使用関係を証する書類 

六 その店舗において店舗販売業以外の医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあつては、

その業務の種類を記載した書類 

七 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員)が精神の機能の

障害により業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができ

ないおそれがある者である場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

６ 法第二十六条第二項の申請については、第一条第六項及び第七項並びに第九条の規定を準用

する。この場合において、第一条第六項中「第四条第三項各号」とあるのは、「第二十六条第三項各

号」と読み替えるものとする。 

７ 法第二十六条第五項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の

機能の障害により店舗販売業者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を

適切に行うことができない者とする。 

 

(店舗管理者の指定) 

第百四十条 店舗管理者は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつて、その店舗

において医薬品の販売又は授与に関する業務に従事するものでなければならない。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する店舗 薬剤師又は次のいずれかに

該当する登録販売者 

イ 過去五年間のうち、薬局、店舗販売業又は配置販売業において一般従事者(その薬局、店

舗又は区域において実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。)として薬剤師

又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に従事した期間及び登録販売者として業務(店

舗管理者又は区域管理者としての業務を含む。)に従事した期間(以下この号及び第百四十

九条の二第二号において「従事期間」という。)が通算して二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算して一年以上であつて、第十五条の十一の三、第百四

十七条の十一の三又は第百四十九条の十六に定める継続的研修並びに店舗の管理及び法

令遵守について厚生労働大臣が必要と認める研修を修了した者 

ハ 従事期間が通算して一年以上であつて、店舗管理者又は区域管理者としての業務の経験が

ある者 

２ 前項第一号の規定にかかわらず、第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗において薬剤師を店

舗管理者とすることができない場合には、過去五年間のうち次の各号に掲げる期間が通算して三年以

上である登録販売者であつて、その店舗において医薬品の販売又は授与に関する業務に従事するも

のを店舗管理者とすることができる。 
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一 要指導医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する薬局、薬剤師が店舗管理者

である要指導医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗販売業又は薬剤師

が区域管理者である第一類医薬品を配置販売する配置販売業において登録販売者として業務

に従事した期間 

二 第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗の店舗管理者又は第一類医薬品を配置販売

する区域の区域管理者であつた期間 

(平二一厚労令一〇・全改、平二六厚労令八・平二六厚労令九二・令三厚労令一三二・令五厚労

令六一・一部改正) 

 

(店舗管理者を補佐する者) 

第百四十一条 第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗の店舗販売業者は、当該店舗の店舗管

理者が薬剤師でない場合には、店舗管理者を補佐する者として薬剤師を置かなければならない。 

２ 前項に規定する店舗管理者を補佐する者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、店舗

販売業者及び店舗管理者に対し必要な意見を書面により述べなければならない。 

３ 店舗販売業者及び店舗管理者は、第一項の規定により店舗管理者を補佐する者を置いたときは、

前項の規定により述べられた店舗管理者を補佐する者の意見を尊重するとともに、法令遵守のために

措置を講ずる必要があるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容(措置を講じない場合にあ

つては、その旨及びその理由)を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(準用) 

第百四十二条 店舗販売業者については、第二条から第七条まで(同条第九号及び第十号を除く。)の

規定を準用する。この場合において、第二条中「様式第二」とあるのは「様式第七十七」と、第六条第

一項中「様式第五」とあるのは「様式第七十八」と、第七条第十一号中「医薬品の販売業」とあるの

は「店舗販売業以外の医薬品の販売業」と、同条第十二号中「第一条第三項各号」とあるのは「第

百三十九条第三項各号」と、同条第十三号中「第一条第四項各号」とあるのは「第百三十九条第

四項各号」と、「除く。第十六条の二第一項第三号において同じ」とあるのは「除く」と読み替えるものと

する。 

 

(店舗管理者の業務及び遵守事項) 

第百四十二条の二 法第二十九条第三項の店舗管理者が行う店舗の管理に関する業務は、次のとお

りとする。 

一 法第二十九条の三第一項第一号に規定する店舗管理者が有する権限に係る業務 

二 第百四十四条第一項の規定による医薬品の試験検査及び同条第二項の規定による試験検査

の結果の確認 

三 第百四十五条第二項の規定による帳簿の記載 
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２ 法第二十九条第三項の店舗管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとする。 

一 保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗に勤務する薬剤師、登録販売者その他

の従業者を監督し、その店舗の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その店舗の

業務につき、必要な注意をすること。 

二 法第二十九条第二項の規定により店舗販売業者に対して述べる意見を記載した書面の写しを

三年間保存すること。 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 

第百四十三条 法第二十九条の二第一項の厚生労働省令で定める店舗販売業者が遵守すべき事項

は、次条から第百四十七条の十一まで及び第百四十七条の十一の三に定めるものとする。 

(平二六厚労令八・全改、令五厚労令六一・一部改正) 

 

(試験検査の実施方法) 

第百四十四条 店舗販売業者は、店舗管理者が医薬品の適切な管理のために必要と認める医薬品の

試験検査を、店舗管理者に行わせなければならない。ただし、当該店舗の設備及び器具を用いて試

験検査を行うことが困難であると店舗管理者が認めた場合には、店舗販売業者は、当該店舗販売業

者の他の試験検査設備又は登録試験検査機関を利用して試験検査を行うことができる。 

２ 店舗販売業者は、前項ただし書により試験検査を行つた場合は、店舗管理者に試験検査の結果を

確認させなければならない。 

 

(店舗の管理に関する帳簿) 

第百四十五条 店舗販売業者は、店舗に当該店舗の管理に関する事項を記録するための帳簿を備え

なければならない。 

２ 店舗管理者は、試験検査、不良品の処理その他当該店舗の管理に関する事項を、前項の帳簿に

記載しなければならない。 

３ 店舗販売業者は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存しなければならない。 

 

(医薬品の購入等に関する記録) 

第百四十六条 店舗販売業者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者、医薬品の

製造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設

者に販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 購入若しくは譲受け又は販売若しくは授与の年月日 
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四 購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地及び電話番号その他の連絡先(次項ただし書の

規定により同項に規定する確認を行わないこととされた場合にあつては、氏名又は名称以外の事

項は、その記載を省略することができる。) 

五 前号に掲げる事項の内容を確認するために提示を受けた資料(次項ただし書の規定により同項に

規定する確認を行わないこととされた場合を除く。) 

六 購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び購

入者等が法人である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関

係にあること又は購入者等から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料 

２ 店舗販売業者は、前項の規定に基づき書面に記載するに際し、購入者等から、許可証等の写しそ

の他の資料の提示を受けることで、購入者等の住所又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認し

なければならない。ただし、購入者等が当該店舗販売業者と常時取引関係にある場合は、この限りで

はない。 

３ 店舗販売業者は、要指導医薬品又は第一類医薬品(以下この項において「要指導医薬品等」とい

う。)を販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師の氏名並びに法第三十六条の六第一項の規定による情報の提

供及び指導又は法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供を行つた薬剤師の氏名 

五 要指導医薬品等を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の六第一項の規定によ

る情報の提供及び指導の内容又は法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供の内容を

理解したことの確認の結果 

４ 店舗販売業者は、第一項の書面を記載の日から三年間、前項の書面を記載の日から二年間、保

存しなければならない。 

５ 店舗販売業者は、第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与したときは、次に掲げる事

項を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師又は登録販売者の氏名及び法第三十六条の十第三項の規定に

よる情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名 

五 第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第三項の規定による

情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 
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６ 店舗販売業者は、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授与したときは、当該要指導

医薬品又は一般用医薬品を購入し、又は譲り受けた者の連絡先を書面に記載し、これを保存するよ

う努めなければならない。 

 

(医薬品を陳列する場所等の閉鎖) 

第百四十七条 店舗販売業者は、開店時間のうち、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は

授与しない時間は、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所を閉鎖しな

ければならない。 

２ 店舗販売業者は、開店時間のうち、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与しない

時間は、要指導医薬品陳列区画又は第一類医薬品陳列区画を閉鎖しなければならない。ただし、

鍵をかけた陳列設備に要指導医薬品又は第一類医薬品を陳列している場合は、この限りでない。 

 

(店舗における従事者の区別等) 

第百四十七条の二 店舗販売業者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者(その店舗において実務

に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。第百四十七条の九第一項において同じ。)であ

ることが容易に判別できるようその店舗に勤務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置を

講じなければならない。 

２ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者が付ける前項の名札については、その旨が容易に判別でき

るよう必要な表記をしなければならない。 

３ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販売

者を除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させなければならない。 

(平二六厚労令八・追加、平二六厚労令九二・令三厚労令一三二・令五厚労令六一・一部改正) 

 

(濫用等のおそれのある医薬品の販売等) 

第百四十七条の三 店舗販売業者は、濫用等のおそれのある医薬品(一般用医薬品に限る。)を販売

し、又は授与するときは、次に掲げる方法により行わなければならない。 

一 当該店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、次に掲げる

事項を確認させること。 

イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏

名及び年齢 

ロ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の

薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の

濫用等のおそれのある医薬品の購入又は譲受けの状況 

ハ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数

量を超えて当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由 
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ニ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必

要な事項 

二 当該店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、前号の規定

により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又は授

与させること。 

 

(使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止) 

第百四十七条の四 店舗販売業者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超

過した医薬品を、正当な理由なく、販売し、授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列

し、又は広告してはならない。 

 

(競売による医薬品の販売等の禁止) 

第百四十七条の五 店舗販売業者は、医薬品を競売に付してはならない。 

 

(店舗における医薬品の広告) 

第百四十七条の六 店舗販売業者は、その店舗において販売し、又は授与しようとする医薬品について

広告をするときは、当該医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者又はこれらの者によつて購入され、若し

くは譲り受けられた医薬品を使用した者による当該医薬品に関する意見その他医薬品の使用が不適

正なものとなるおそれのある事項を表示してはならない。 

２ 店舗販売業者は、医薬品の購入又は譲受けの履歴、ホームページの利用の履歴その他の情報に基

づき、自動的に特定の医薬品の購入又は譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適正なも

のとなるおそれのある方法により、医薬品に関して広告をしてはならない。 

 

(特定販売の方法等) 

第百四十七条の七 店舗販売業者は、特定販売を行う場合は、次に掲げるところにより行わなければな

らない。 

一 当該店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品を販売し、又は授与すること。 

二 特定販売を行うことについて広告をするときは、インターネットを利用する場合はホームページに、そ

の他の広告方法を用いる場合は当該広告に、別表第一の二及び別表第一の三に掲げる情報を、

見やすく表示すること。 

三 特定販売を行うことについて広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医

薬品及び第三類医薬品の区分ごとに表示すること。 

四 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、都道府県知事及び厚生

労働大臣が容易に閲覧することができるホームページで行うこと。 
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(指定第二類医薬品の販売等) 

第百四十七条の八 店舗販売業者は、指定第二類医薬品を販売し、又は授与する場合は、当該指

定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が別表第一の二第二の七に掲げる事項を確実

に認識できるようにするために必要な措置を講じなければならない。 

 

(実務の証明及び記録) 

第百四十七条の九 店舗販売業者は、その店舗において一般従事者として薬剤師又は登録販売者の

管理及び指導の下に実務に従事した者から、過去五年間においてその実務に従事したことの証明を求

められたときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、店舗販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 店舗販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(業務経験の証明及び記録) 

第百四十七条の十 店舗販売業者は、その店舗において登録販売者として業務(店舗管理者としての

業務を含む。以下この項において同じ。)に従事した者から、過去五年間においてその業務に従事した

ことの証明を求められたときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、店舗販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 店舗販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第百四十七条の十一 店舗販売業者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害

を有する薬剤師若しくは登録販売者であるとき、又はその店舗において薬事に関する実務に従事する

薬剤師若しくは登録販売者が視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、

保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならな

い。 

(平二六厚労令八・追加) 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第百四十七条の十一 店舗販売業者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害

を有する薬剤師若しくは登録販売者であるとき、又はその店舗において薬事に関する実務に従事する

薬剤師若しくは登録販売者が視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、

保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならな

い。 
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(店舗販売業者の法令遵守体制) 

第百四十七条の十一の二 店舗販売業者は、次に掲げるところにより、法第二十九条の三第一項各号

に掲げる措置を講じなければならない。 

一 次に掲げる店舗管理者の権限を明らかにすること。 

イ 店舗に勤務する薬剤師、登録販売者その他の従業者に対する業務の指示及び監督に関する

権限 

ロ イに掲げるもののほか、店舗の管理に関する権限 

二 次に掲げる法第二十九条の三第一項第二号に規定する体制を整備すること。 

イ 店舗の管理に関する業務その他の店舗販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保

するために必要な規程の作成、店舗販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び

従業者に対する教育訓練の実施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び

保存を行う体制 

ロ 店舗販売業者が薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために

必要な情報を収集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、店舗販売業者の業務の適正を確保するために必要な人員の確

保及び配置その他の店舗販売業者の業務の適正を確保するための体制 

三 次に掲げる法第二十九条の三第一項第三号に規定する措置を講ずること。 

イ 店舗販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。 

ロ 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。 

ハ 店舗販売業者が二以上の許可を受けている場合にあつては、当該許可を受けている全ての店

舗において法第二十九条の三による法令遵守体制が確保されていることを確認するために必要

な措置 

ニ ハの場合であつて、二以上の店舗の法令遵守体制を確保するために店舗販売業者(店舗販

売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員。以下このニにおいて同

じ。)を補佐する者を置くときは、次に掲げる措置 

(１) 店舗販売業者を補佐する者が行う業務を明らかにすること。 

(２) 店舗販売業者を補佐する者が二以上の店舗の法令遵守体制を確保するために店舗管

理者から必要な情報を収集し、当該情報を店舗販売業者に速やかに報告するとともに、当

該店舗販売業者からの指示を受けて、店舗管理者に対して当該指示を伝達するための措

置 

(３) 店舗販売業者が二以上の店舗の法令遵守体制を確保するために店舗販売業者を補

佐する者から必要な情報を収集し、店舗販売業者を補佐する者に対して必要な指示を行う

ための措置 

ホ 医薬品の保管、販売その他医薬品の管理に関する業務が適切に行われ、かつ、第百四十六

条に規定する店舗販売業者の義務が履行されるために必要な措置 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措

置 
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(店舗における登録販売者の継続的研修) 

第百四十七条の十一の三 店舗販売業者は、その店舗において業務に従事する登録販売者に、研修

を毎年度受講させなければならない。 

２ 前項の研修を実施しようとする者は、次に掲げる事項をあらかじめ厚生労働大臣に届け出なければな

らない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 研修の実施場所 

３ 前項の届出を行つた者(次項において「研修実施機関」という。)が行う研修の実施の基準は、次のと

おりとする。 

一 研修は次に掲げる事項について講義により行うものとし、総時間数が十二時間以上であること。 

イ 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

ロ 人体の働きと医薬品 

ハ 主な医薬品とその作用 

ニ 薬事に関する法規と制度 

ホ 医薬品の適正使用と安全対策 

ヘ リスク区分等の変更があつた医薬品 

ト 店舗の管理に関する事項 

チ その他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等 

二 前号イからチまでに掲げる事項を教授するのに適当な講師を有すること。 

三 正当な理由なく受講を制限するものでないこと。 

４ 研修実施機関については、第十五条の十一の三第四項から第七項までの規定を準用する。 

 

(店舗における掲示) 

第百四十七条の十二 法第二十九条の四の規定による掲示(次条に規定するものを除く。)は、次項に

定める事項を表示した掲示板によるものとする。 

２ 法第二十九条の四の厚生労働省令で定める事項(次条に規定するものを除く。)は、別表第一の二

のとおりとする。 

 

(販売又は授与する開店時間の掲示) 

第百四十七条の十三 法第二十九条の四の規定による掲示のうち、要指導医薬品又は一般用医薬

品を販売し、又は授与する開店時間は、当該店舗内の見やすい場所及び当該店舗の外側の見やす

い場所に掲示することにより行うものとする。 

(配置販売業の許可の申請) 

第百四十八条 法第三十条第二項の申請書は、様式第八十三によるものとする。 

２ 法第三十条第二項第五号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 営業の区域 

二 通常の営業日及び営業時間 

三 相談時及び緊急時の連絡先 
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３ 第一項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行為の際当該申

請書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働

大臣に提出された書類については、当該申請書にその旨が付記されたときは、この限りでない。 

一 法人にあつては、登記事項証明書 

二 法第三十一条の二第一項の規定により区域管理者を指定してその業務に係る都道府県の区

域(以下単に「区域」という。)を管理させる場合にあつては、その区域管理者の氏名及び住所を記

載した書類 

三 区域管理者(法第三十一条の二第一項の規定によりその区域を管理する配置販売業者を含む。

次号を除き、以下同じ。)の週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月

日又は販売従事登録の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

四 法第三十一条の二第一項の規定により区域管理者を指定してその区域を管理させる場合にあ

つては、その区域管理者の雇用契約書の写しその他申請者のその区域管理者に対する使用関係

を証する書類 

五 区域管理者以外にその区域において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の氏名及び住所を記載した書類 

六 区域管理者以外にその区域において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の別、週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿

の登録番号及び登録年月日又は販売従事登録の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

七 区域管理者以外にその区域において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者を

置く場合にあつては、その薬剤師又は登録販売者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬剤

師又は登録販売者に対する使用関係を証する書類 

八 その区域において配置販売によつて販売し、又は授与する医薬品の次に掲げる区分を記載した

書類 

イ 第一類医薬品 

ロ 指定第二類医薬品 

ハ 第二類医薬品(指定第二類医薬品を除く。) 

ニ 第三類医薬品 

九 その区域において配置販売業以外の医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあつては、

その業務の種類を記載した書類 

十 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員)が精神の機能の

障害により業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができ

ないおそれがある者である場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

４ 法第三十条第二項の申請については、前項の規定によるほか、第一条第七項及び第九条の規定

を準用する。この場合において、第九条中「都道府県知事(その所在地が保健所を設置する市又は

特別区の区域にある場合においては、市長又は区長)」とあるのは、「都道府県知事」と読み替えるも

のとする。 
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５ 法第三十条第四項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の機

能の障害により配置販売業者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適

切に行うことができない者とする。 

 

(準用) 

第百四十九条 配置販売業者については、第二条及び第四条から第七条まで(同条第三号、第九号、

第十号及び第十三号を除く。)の規定を準用する。この場合において、第二条中「様式第二」とあるの

は「様式第七十七」と、第六条第一項中「様式第五」とあるのは「様式第七十八」と、第七条第十一

号中「医薬品の販売業」とあるのは「配置販売業以外の医薬品の販売業」と、同条第十二号中「第

一条第三項各号」とあるのは「第百四十八条第二項第八号イからニまで」と読み替えるものとする。 

 

(区域管理者の指定) 

第百四十九条の二 区域管理者は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつて、そ

の区域において医薬品の販売又は授与に関する業務に従事するものでなければならない。 

一 第一類医薬品を販売し、又は授与する区域 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する区域 薬剤師又は次のいずれかに

該当する登録販売者 

イ 過去五年間のうち、従事期間が通算して二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算して一年以上であつて、第十五条の十一の三、第百四

十七条の十一の三又は第百四十九条の十六に定める継続的研修並びに区域の管理及び法

令遵守について厚生労働大臣が必要と認める研修を修了した者 

ハ 従事期間が通算して一年以上であつて、店舗管理者又は区域管理者としての業務の経験が

ある者 

２ 前項第一号の規定にかかわらず、第一類医薬品を販売し、又は授与する区域において薬剤師を区

域管理者とすることができない場合には、過去五年間のうち次の各号に掲げる期間が通算して三年以

上である登録販売者であつて、その区域において医薬品の販売又は授与に関する業務に従事するも

のを区域管理者とすることができる。 

一 要指導医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する薬局、薬剤師が店舗管理者

である要指導医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗販売業又は薬剤師

が区域管理者である第一類医薬品を配置販売する配置販売業において登録販売者として業務

に従事した期間 

二 第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗の店舗管理者又は第一類医薬品を配置販売

する区域の区域管理者であつた期間 

３ 前項の場合においては、第百四十一条の規定を準用する。 

 

(区域管理者の業務及び遵守事項) 

第百四十九条の二の二 法第三十一条の三第三項の区域管理者が行う区域の管理に関する業務は、

次のとおりとする。 
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一 法第三十一条の五第一項第一号に規定する区域管理者が有する権限に係る業務 

二 第百四十九条の四第二項の規定による帳簿の記載 

２ 法第三十一条の三第三項の区域管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとする。 

一 保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その業務に関し配置員その他の従業者を監督し、

医薬品その他の物品を管理し、その他その区域の業務につき、必要な注意をすること。 

二 法第三十一条の三第二項の規定により配置販売業者に対して述べる意見を記載した書面の写

しを三年間保存すること。 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第百四十九条の三 法第三十一条の四第一項の厚生労働省令で定める配置販売業者が遵守すべき

事項は、次条から第百四十九条の十四まで及び第百四十九条の十六に定めるものとする。 

(区域の管理に関する帳簿) 

第百四十九条の四 配置販売業者は、当該区域の管理に関する事項を記録するための帳簿を備えな

ければならない。 

２ 区域管理者は、不良品の処理その他当該区域の管理に関する事項を、前項の帳簿に記載しなけ

ればならない。 

３ 配置販売業者は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存しなければならない。 

 

(医薬品の購入等に関する記録) 

第百四十九条の五 配置販売業者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたときは、次に掲げる事項を書

面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 購入又は譲受けの年月日 

四 当該配置販売業者に対して医薬品を販売又は授与した者の氏名又は名称、住所又は所在地

及び電話番号その他の連絡先(次項ただし書の規定により同項に規定する確認を行わないこととさ

れた場合にあつては、氏名又は名称以外の事項は、その記載を省略することができる。) 

五 前号に掲げる事項の内容を確認するために提示を受けた資料(次項ただし書の規定により同項に

規定する確認を行わないこととされた場合を除く。) 

六 当該配置販売業者に対して医薬品を販売又は授与した者が自然人であり、かつ、当該者以外

の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び当該者が法人である場合にあつては、医薬品の取引

の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又は当該者から医薬品の取引に係る指

示を受けたことを示す資料 

２ 配置販売業者は、前項の規定に基づき書面に記載するに際し、当該配置販売業者に対して医薬

品を販売又は授与した者から、許可証等の写しその他の資料の提示を受けることで、当該者の住所

又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認しなければならない。ただし、当該者が当該配置販売

業者と常時取引関係にある場合は、この限りではない。 
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３ 配置販売業者は、第一類医薬品を配置したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならな

い。 

一 品名 

二 数量 

三 配置した日時 

四 配置した薬剤師の氏名及び法第三十六条の十第七項において準用する同条第一項の規定に

よる情報の提供を行つた薬剤師の氏名 

五 第一類医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第

七項において準用する同条第一項の規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

４ 配置販売業者は、第一項の書面を記載の日から三年間、前項の書面を記載の日から二年間、保

存しなければならない。 

５ 配置販売業者は、第二類医薬品又は第三類医薬品を配置したときは、次に掲げる事項を書面に

記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 配置した日時 

四 配置した薬剤師又は登録販売者の氏名及び法第三十六条の十第七項において準用する同条

第三項の規定による情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名 

五 第二類医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第

七項において準用する同条第三項の規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

６ 配置販売業者は、一般用医薬品を配置したときは、当該一般用医薬品を配置販売によつて購入し、

又は譲り受けようとする者の連絡先を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

 

(区域における従事者の区別等) 

第百四十九条の六 配置販売業者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者(その区域において実務

に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。第百四十九条の十二第一項において同じ。)で

あることが容易に判別できるようその区域に勤務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置

を講じなければならない。 

２ 配置販売業者は、研修中の登録販売者が付ける前項の名札については、その旨が容易に判別でき

るよう必要な表記をしなければならない。 

３ 配置販売業者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販売

者を除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させなければならない。 

 

(濫用等のおそれのある医薬品の配置) 

第百四十九条の七 配置販売業者は、濫用等のおそれのある医薬品(一般用医薬品に限る。)を配置

するときは、次に掲げる方法により行わなければならない。 

一 当該区域において医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、次に掲げる事項を

確認させること。 
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イ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつ

ては、当該者の氏名及び年齢 

ロ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用し

ようとする者の他の薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当

該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬品の購入又は譲受けの状況 

ハ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必

要と認められる数量を超えて当該医薬品の配置を求める場合は、その理由 

ニ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする配置販売による購入又は譲受けであることを確

認するために必要な事項 

二 当該区域において医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、前号の規定により

確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、配置させること。 

 

(使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止) 

第百四十九条の八 配置販売業者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超

過した医薬品を、正当な理由なく、販売し、授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列

し、又は広告してはならない。 

 

(配置販売業における医薬品の広告) 

第百四十九条の九 配置販売業者は、その区域において販売し、又は授与しようとする医薬品について

広告をするときは、当該医薬品を配置販売によつて購入し、若しくは譲り受けた者又は配置した医薬

品を使用した者による当該医薬品に関する意見その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれの

ある事項を表示してはならない。 

２ 配置販売業者は、医薬品の配置販売による購入又は譲受けの履歴その他の情報に基づき、自動

的に特定の医薬品の配置販売による購入又は譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適

正なものとなるおそれのある方法により、医薬品に関して広告をしてはならない。 

 

(配置販売に関する文書の添付) 

第百四十九条の十 配置販売業者は、一般用医薬品を配置するときは、別表第一の四に掲げる事項

を記載した書面を添えて配置しなければならない。 

 

(指定第二類医薬品の配置) 

第百四十九条の十一 配置販売業者は、指定第二類医薬品を配置する場合は、当該指定第二類医

薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が別表第一の四第二の五に掲げる事項を

確実に認識できるようにするために必要な措置を講じなければならない。 
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(実務の証明及び記録) 

第百四十九条の十二 配置販売業者は、その区域において一般従事者として薬剤師又は登録販売者

の管理及び指導の下に実務に従事した者から、過去五年間においてその実務に従事したことの証明を

求められたときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、配置販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 配置販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(業務経験の証明及び記録) 

第百四十九条の十三 配置販売業者は、その区域において登録販売者として業務(区域管理者として

の業務を含む。以下この項において同じ。)に従事した者から、過去五年間においてその業務に従事し

たことの証明を求められたときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、配置販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 配置販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第百四十九条の十四 配置販売業者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害

を有する薬剤師若しくは登録販売者であるとき、又はその区域において薬事に関する実務に従事する

薬剤師若しくは登録販売者が視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、

保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならな

い。 

(配置販売業者の法令遵守体制) 

第百四十九条の十五 配置販売業者は、次に掲げるところにより、法第三十一条の五第一項各号に掲

げる措置を講じなければならない。 

一 次に掲げる区域管理者の権限を明らかにすること。 

イ 区域内において配置販売に従事する配置員その他の従業者に対する業務の指示及び監督に

関する権限 

ロ イに掲げるもののほか、区域の管理に関する権限 

二 次に掲げる法第三十一条の五第一項第二号に規定する体制を整備すること。 

イ 区域の管理に関する業務その他の配置販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保

するために必要な規程の作成、配置販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び

従業者に対する教育訓練の実施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び

保存を行う体制 

ロ 配置販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために

必要な情報を収集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、配置販売業者の業務の適正を確保するために必要な人員の確

保及び配置その他の配置販売業者の業務の適正を確保するための体制 

三 次に掲げる法第三十一条の五第一項第三号に規定する措置を講ずること。 

イ 配置販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。 
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ロ 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。 

ハ 配置販売業者が二以上の許可を受けている場合にあつては、当該許可を受けている全ての区

域において法第三十一条の五による法令遵守体制が確保されていることを確認するために必要

な措置 

ニ ハの場合であつて、二以上の区域の法令遵守体制を確保するために配置販売業者(配置販

売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員。以下このニにおいて同

じ。)を補佐する者を置くときは、次に掲げる措置 

(１) 配置販売業者を補佐する者が行う業務を明らかにすること。 

(２) 配置販売業者を補佐する者が二以上の区域の法令遵守体制を確保するために区域管

理者から必要な情報を収集し、当該情報を配置販売業者に速やかに報告するとともに、当

該配置販売業者からの指示を受けて、区域管理者に対して当該指示を伝達するための措

置 

(３) 配置販売業者が二以上の区域の法令遵守体制を確保するために配置販売業者を補

佐する者から必要な情報を収集し、配置販売業者を補佐する者に対して必要な指示を行う

ための措置 

ホ 医薬品の保管、販売その他医薬品の管理に関する業務が適切に行われ、かつ、第百四十九

条の五に規定する配置販売業者の義務が履行されるために必要な措置 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措

置 

 

(区域における登録販売者の継続的研修) 

第百四十九条の十六 配置販売業者は、その区域において業務に従事する登録販売者に、研修を毎

年度受講させなければならない。 

２ 前項の研修を実施しようとする者は、次に掲げる事項をあらかじめ厚生労働大臣に届け出なければな

らない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 研修の実施場所 

３ 前項の届出を行つた者(次項において「研修実施機関」という。)が行う研修の実施の基準は、次のと

おりとする。 

一 研修は次に掲げる事項について講義により行うものとし、総時間数が十二時間以上であること。 

イ 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

ロ 人体の働きと医薬品 

ハ 主な医薬品とその作用 

ニ 薬事に関する法規と制度 

ホ 医薬品の適正使用と安全対策 

ヘ リスク区分等の変更があつた医薬品 

ト 区域の管理に関する事項 

チ その他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等 
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二 前号イからチまでに掲げる事項を教授するのに適当な講師を有すること。 

三 正当な理由なく受講を制限するものでないこと。 

４ 研修実施機関については、第十五条の十一の三第四項から第七項までの規定を準用する。 

 

(配置従事の届出事項) 

第百五十条 法第三十二条の規定により、配置販売業者又はその配置員が届け出なければならない事

項は、次のとおりとする。 

一 配置販売業者の氏名及び住所 

二 配置販売に従事する者の氏名及び住所 

三 配置販売に従事する区域及びその期間 

 

(配置従事者の身分証明書) 

第百五十一条 法第三十三条第一項の身分証明書の交付を申請しようとする者は、様式第八十四に

よる申請書を住所地の都道府県知事に提出しなければならない。 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行為の際当該申請

書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大

臣に提出された書類(第二号に掲げる書類に限る。)については、当該申請書にその旨が付記されたと

きは、この限りでない。 

一 申請前六月以内に撮影した無帽、正面、上三分身、無背景の縦の長さ三センチメートル、横の

長さ二・四センチメートルの写真 

二 申請者が配置員であるときは、雇用契約書の写しその他配置販売業者のその配置員に対する

使用関係を証する書類 

 

第百五十二条 法第三十三条第一項の身分証明書は、様式第八十五によるものとする。 

２ 前項の身分証明書の有効期間は、発行の日から発行の日の属する年の翌年の十二月三十一日ま

でとする。 

 

(卸売販売業者からの医薬品の販売等) 

第百五十八条の二 卸売販売業者は、店舗販売業者に対し、要指導医薬品又は一般用医薬品以

外の医薬品を、配置販売業者に対し、一般用医薬品以外の医薬品を販売し、又は授与してはなら

ない。 

 

(薬局医薬品の販売等) 

第百五十八条の七 薬局開設者は、法第三十六条の三第一項の規定により、薬局医薬品につき、次

に掲げる方法により、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に販売させ、又は

授与させなければならない。 

一 当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、当該薬局医薬品を使用しようとする者

であることを確認させること。この場合において、当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする
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者が、当該薬局医薬品を使用しようとする者でない場合は、当該者が法第三十六条の三第二項

に規定する薬剤師等である場合を除き、同項の正当な理由の有無を確認させること。 

二 当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該薬局医薬品を使用しようとする

者の他の薬局開設者からの当該薬局医薬品の購入又は譲受けの状況を確認させること。 

三 前号の規定により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販

売し、又は授与させること。 

四 法第三十六条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及

び指導の内容を理解したこと並びに質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

五 当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第三十六

条の四第四項の規定による情報の提供又は指導を行つた後に、当該薬局医薬品を販売し、又は

授与させること。 

六 法第三十六条の四第五項の規定による情報の提供又は指導のため必要があると認めるときは、

当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者の連絡先を確認した後に、当該薬局医薬

品を販売し、又は授与させること。 

七 当該薬局医薬品を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局の名称及び当該薬局の電

話番号その他連絡先を、当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 

 

(薬局医薬品に係る情報提供及び指導の方法等) 

第百五十八条の八 薬局開設者は、法第三十六条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を、

次に掲げる方法により、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなけれ

ばならない。 

一 当該薬局内の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三

号に規定する情報を提供し、及び指導を行うための設備がある場所をいう。)において行わせること。 

二 当該薬局医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬

品その他の当該薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該薬局医薬品を購入し、

若しくは譲り受けようとする者又は当該薬局医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別に提

供させ、及び必要な指導を行わせること。 

三 当該薬局医薬品を使用しようとする者が手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者が

手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせること。 

四 当該薬局医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応につい

て説明させること。 

五 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問

の有無について確認させること。 

六 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

七 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

八 当該情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の四第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 当該薬局医薬品の名称 
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二 当該薬局医薬品の有効成分の名称及びその分量 

三 当該薬局医薬品の用法及び用量 

四 当該薬局医薬品の効能又は効果 

五 当該薬局医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要

な事項 

六 その他当該薬局医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断

する事項 

３ 法第三十六条の四第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録

された事項を紙面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

４ 法第三十六条の四第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 前号の症状に関して医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別及び診断を受けたことがある

場合にはその診断の内容 

六 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

七 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

八 授乳しているか否かの別 

九 当該薬局医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

十 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか

否かの別並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有

効成分、服用した量及び服用の状況 

十一 その他法第三十六条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を行うために確認が必要

な事項 

 

第百五十八条の九 薬局開設者は、法第三十六条の四第四項の規定による情報の提供又は指導を、

次に掲げる方法により、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなけれ

ばならない。 

一 当該薬局医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項につい

て説明を行わせること。 

二 当該薬局医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬

品その他の当該薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局において当該薬局医

薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局において当該薬局医薬品を購入し、若

しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該薬局医薬品

を使用する者の状況に応じて個別に提供させ、又は必要な指導を行わせること。 

三 当該薬局医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用

した情報の提供又は指導を行わせること。 
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四 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

五 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

六 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

第百五十八条の九の二 法第三十六条の四第五項の厚生労働省令で定める場合は、当該薬局医薬

品の適正な使用のため、情報の提供又は指導を行う必要があるとその薬局において医薬品の販売又

は授与に従事する薬剤師が認める場合とする。 

２ 前項に該当する場合、薬局開設者は、次に掲げる事項のうち、その薬局において医薬品の販売又は

授与に従事する薬剤師が必要と認めるものについて、当該薬剤師に把握させなければならない。 

一 第百五十八条の八第四項第一号から第十号までに掲げる事項 

二 当該薬局医薬品の服薬状況 

三 当該薬局医薬品を使用する者の服薬中の体調の変化 

四 その他法第三十六条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を行うために把握が必要な

事項 

３ 薬局開設者は、法第三十六条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲げる方法

により、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項につい

て説明を行わせること。 

二 当該薬局医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬

品その他の当該薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局において当該薬局医

薬品を購入し、又は譲り受けた者の状況に応じて個別に提供させ、又は必要な指導を行わせるこ

と。 

三 当該薬局医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用

した情報の提供又は指導を行わせること。 

四 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

五 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

六 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

(薬局製造販売医薬品の特例) 

第百五十八条の十 薬局開設者がその薬局において薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与する場

合について第百五十八条の七(第四号、第五号及び第七号に係る部分に限る。)、第百五十八条の

八第一項(第六号に係る部分を除く。)及び第四項並びに第百五十八条の九(第四号に係る部分を

除く。)の規定を適用する場合においては、第百五十八条の七第四号中「提供及び指導」とあるのは

「提供」と、「並びに」とあるのは「及び」と、同条第五号中「提供又は指導」とあるのは「提供」と、第百

五十八条の八第一項各号列記以外の部分中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、同項第一号中

「提供及び指導」とあるのは「提供」と、「提供し、及び指導を行う」とあるのは「提供する」と、「ある場所」

とあるのは「ある場所、同令第一条第一項第五号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付する

場所又は特定販売を行う場合にあつては、当該薬局内の場所」と、同項第二号中「提供させ、及び
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必要な指導を行わせる」とあるのは「提供させる」と、同項第三号中「所持しない場合はその所持を勧

奨し、当該者が手帳を所持する場合は」とあるのは「所持する場合は」と、「提供及び指導」とあるのは

「提供」と、同項第五号中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、「並びに」とあるのは「及び」と、同項

第八号及び同条第四項第十一号中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、第百五十八条の九各号

列記以外の部分中「提供又は指導」とあるのは「提供」と、同条第二号中「提供させ、又は必要な指

導を行わせる」とあるのは「提供させる」と、同条第三号及び第六号中「提供又は指導」とあるのは「提

供」とする。 

２ 前項に規定する場合については、第百五十八条の七(第一号から第三号まで及び第六号に係る部

分に限る。)、第百五十八条の八第一項(第六号に係る部分に限る。)、第百五十八条の九(第四号

に係る部分に限る。)及び第百五十八条の九の二の規定を適用しない。 

３ 薬局開設者は、薬局製造販売医薬品の特定販売を行う場合においては、当該薬局製造販売医

薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該薬局製造販売医薬品を購入し、若しくは譲り

受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該薬局製造販売医薬品を使

用する者が令第七十四条の二第一項の規定により読み替えて適用される法第三十六条の四第四項

の規定による情報の提供を対面又は電話により行うことを希望する場合は、その薬局において医薬品

の販売又は授与に従事する薬剤師に、対面又は電話により、当該情報の提供を行わせなければなら

ない。 

 

(要指導医薬品の販売等) 

第百五十八条の十一 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の五第一項の規定により、

要指導医薬品につき、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に

従事する薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

一 当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、当該要指導医薬品を使用しようとす

る者であることを確認させること。この場合において、当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けよ

うとする者が、当該要指導医薬品を使用しようとする者でない場合は、当該者が法第三十六条の

五第二項の薬剤師等である場合を除き、同項の正当な理由の有無を確認させること。 

二 当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該要指導医薬品を使用しようと

する者の他の薬局開設者又は店舗販売業者からの当該要指導医薬品の購入又は譲受けの状

況を確認させること。 

三 前号の規定により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販

売し、又は授与させること。 

四 法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及

び指導の内容を理解したこと並びに質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

五 当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第三十

六条の六第四項の規定による情報の提供又は指導を行つた後に、当該要指導医薬品を販売し、

又は授与させること。 
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六 当該要指導医薬品を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局又は店舗の名称及び当

該薬局又は店舗の電話番号その他連絡先を、当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようと

する者に伝えさせること。 

 

(要指導医薬品に係る情報提供及び指導の方法等) 

第百五十八条の十二 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第一項の規定による情

報の提供及び指導を、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に

従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局又は店舗内の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一

項第十三号若しくは第二条第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を行うための設備があ

る場所又は同令第一条第一項第五号若しくは第二条第五号に規定する医薬品を通常陳列し、

若しくは交付する場所をいう。)において行わせること。 

二 当該要指導医薬品の特性、用法、用量、使用上の注意、当該要指導医薬品との併用を避け

るべき医薬品その他の当該要指導医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該要指導医

薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該要指導医薬品を使用しようとする者の状況

に応じて個別に提供させ、及び必要な指導を行わせること。 

三 当該要指導医薬品を使用しようとする者が手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者

が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせること。 

四 当該要指導医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応に

ついて説明させること。 

五 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問

の有無について確認させること。 

六 必要に応じて、当該要指導医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

七 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

八 当該情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の六第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 当該要指導医薬品の名称 

二 当該要指導医薬品の有効成分の名称及びその分量 

三 当該要指導医薬品の用法及び用量 

四 当該要指導医薬品の効能又は効果 

五 当該要指導医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必

要な事項 

六 その他当該要指導医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判

断する事項 

３ 法第三十六条の六第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録

された事項を紙面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

４ 法第三十六条の六第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 
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二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 前号の症状に関して医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別及び診断を受けたことがある

場合にはその診断の内容 

六 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

七 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

八 授乳しているか否かの別 

九 当該要指導医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

十 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか

否かの別並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有

効成分、服用した量及び服用の状況 

十一 その他法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指導を行うために確認が必要

な事項 

 

第百五十九条 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第四項の規定による情報の

提供又は指導を、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従

事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該要指導医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項につ

いて説明を行わせること。 

二 当該要指導医薬品の特性、用法、用量、使用上の注意、当該要指導医薬品との併用を避け

るべき医薬品その他の当該要指導医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局若しく

は店舗において当該要指導医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは

店舗において当該要指導医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入

され、若しくは譲り受けられた当該要指導医薬品を使用する者の状況に応じて個別に提供させ、

又は必要な指導を行わせること。 

三 当該要指導医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供又は指導を行わせること。 

四 必要に応じて、当該要指導医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

五 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

六 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

(法第三十六条の七第一項第一号の厚生労働省令で定める期間) 

第百五十九条の二 法第三十六条の七第一項第一号の厚生労働省令で定める期間は、次の表の上

欄に掲げる医薬品の区分に応じ、それぞれ同表の下欄に定める期間とする。 

一 法第十四条の四第一項第一号に規定する新医薬品 
法第十四条の四第一項第

一号に規定する調査期間
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(同条第三項の規定による延

長が行われたときは、その延

長後の期間)に一年を加えた

期間 

二 法第七十九条第一項の規定に基づき、製造販売の承認の

条件として当該承認を受けた者に対し製造販売後の安全性

に関する調査(医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器

の製造販売後安全管理の基準に関する省令第二条第三項

に規定する市販直後調査を除く。)を実施する義務が課せら

れている医薬品 

製造販売の承認の条件とし

て付された調査期間に一年

を加えた期間 

三 前二号に掲げる医薬品以外の医薬品 零 

 

(登録販売者試験) 

第百五十九条の三 法第三十六条の八第一項に規定する試験(以下「登録販売者試験」という。)は、

筆記試験とする。 

２ 筆記試験は、次の事項について行う。 

一 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

二 人体の働きと医薬品 

三 主な医薬品とその作用 

四 薬事に関する法規と制度 

五 医薬品の適正使用と安全対策 

 

第百五十九条の四 登録販売者試験は、毎年少なくとも一回、都道府県知事が行う。 

２ 試験を施行する期日及び場所並びに受験願書の提出期間は、あらかじめ、都道府県知事が公示

する。 

 

(受験の申請) 

第百五十九条の五 登録販売者試験を受けようとする者は、本籍地都道府県名(日本国籍を有してい

ない者については、その国籍。第百五十九条の八第一項第二号において同じ。)、住所、連絡先、氏

名、生年月日及び性別を記載した申請書に写真その他都道府県知事が必要と認める書類を添えて、

登録販売者試験を受けようとする場所の都道府県知事に提出しなければならない。 
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(合格の通知及び公示) 

第百五十九条の六 都道府県知事は、登録販売者試験に合格した者に、当該試験に合格したことを

通知するとともに、合格した者の受験番号を公示する。 

 

(販売従事登録の申請) 

第百五十九条の七 販売従事登録を受けようとする者は、様式第八十六の二による申請書を医薬品の

販売又は授与に従事する薬局又は医薬品の販売業の店舗の所在地の都道府県知事(配置販売業

にあつては、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県の知事。以下この条において同じ。)に提

出しなければならない。 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行為の際当該申請

書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大

臣に提出された書類については、当該申請書にその旨が付記されたときは、この限りでない。 

一 販売従事登録を受けようと申請する者(以下この項において「申請者」という。)が登録販売者試

験に合格したことを証する書類 

二 申請者の戸籍謄本、戸籍抄本、戸籍記載事項証明書又は本籍の記載のある住民票の写し若

しくは住民票記載事項証明書(登録販売者試験の申請時から氏名又は本籍に変更があつた者

については、戸籍謄本、戸籍抄本又は戸籍記載事項証明書、日本国籍を有していない者につい

ては、住民票の写し(住民基本台帳法(昭和四十二年法律第八十一号)第三十条の四十五に

規定する国籍等を記載したものに限る。)又は住民票記載事項証明書(同法第七条第一号から

第三号までに掲げる事項及び同法第三十条の四十五に規定する国籍等を記載したものに限

る。)) 

三 申請者が精神の機能の障害により業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎

通を適切に行うことができないおそれがある者である場合は、当該申請者に係る精神の機能の障

害に関する医師の診断書 

四 申請者が薬局開設者又は医薬品の販売業者でないときは、雇用契約書の写しその他薬局開

設者又は医薬品の販売業者の申請者に対する使用関係を証する書類 

３ 二以上の都道府県において販売従事登録を受けようと申請した者は、当該申請を行つた都道府県

知事のうちいずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができる。 

４ 法第三十六条の八第三項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精

神の機能の障害により登録販売者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通

を適切に行うことができない者とする。 

 

(登録販売者名簿及び登録証の交付) 

第百五十九条の八 販売従事登録を行うため、都道府県に登録販売者名簿を備え、次に掲げる事項

を登録する。 

一 登録番号及び登録年月日 
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二 本籍地都道府県名、氏名、生年月日及び性別 

三 登録販売者試験合格の年月及び試験施行地都道府県名 

四 前各号に掲げるもののほか、適正に医薬品を販売するに足るものであることを確認するために都道

府県知事が必要と認める事項 

２ 都道府県知事は、販売従事登録を行つたときは、当該販売従事登録を受けた者に対して、様式第

八十六の三による登録証(以下「販売従事登録証」という。)を交付しなければならない。 

 

(登録販売者名簿の登録事項の変更) 

第百五十九条の九 登録販売者は、前条第一項の登録事項に変更を生じたときは、三十日以内に、そ

の旨を届け出なければならない。 

２ 前項の届出をするには、様式第八十六の四による変更届に届出の原因たる事実を証する書類を添

え、登録を受けた都道府県知事に提出しなければならない。 

 

(販売従事登録の消除) 

第百五十九条の十 登録販売者は、一般用医薬品の販売又は授与に従事しようとしなくなつたときは、

三十日以内に、登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならない。 

２ 登録販売者が死亡し、又は失踪
そう
の宣告を受けたときは、戸籍法(昭和二十二年法律第二百二十

四号)による死亡又は失踪
そう
の届出義務者は、三十日以内に、登録販売者名簿の登録の消除を申請

しなければならない。 

３ 前二項の申請をするには、様式第八十六の五による申請書を、登録を受けた都道府県知事に提出

しなければならない。 

４ 登録販売者又はその法定代理人若しくは同居の親族は、当該登録販売者が精神の機能の障害を

有する状態となり登録販売者の業務の継続が著しく困難になつたときは、遅滞なく、登録を受けた都

道府県知事にその旨を届け出るものとする。 

５ 都道府県知事は、登録販売者が次の各号のいずれかに該当する場合には、その登録を消除しなけ

ればならない。 

一 第一項又は第二項の規定による申請がされ、又は、登録販売者が死亡し、若しくは失踪
そう
の宣告

を受けたことが確認されたとき 

二 法第五条第三号イからヘまでのいずれかに該当するに至つたとき 

三 偽りその他不正の手段により販売従事登録を受けたことが判明したとき 

 

(販売従事登録証の書換え交付) 

第百五十九条の十一 登録販売者は、販売従事登録証の記載事項に変更を生じたときは、販売従事

登録証の書換え交付を申請することができる。 
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２ 前項の申請をするには、様式第八十六の六による申請書にその販売従事登録証を添え、登録を受

けた都道府県知事に提出しなければならない。 

 

(販売従事登録証の再交付) 

第百五十九条の十二 登録販売者は、販売従事登録証を破り、よごし、又は失つたときは、販売従事

登録証の再交付を申請することができる。 

２ 前項の申請をするには、様式第八十六の七による申請書を、登録を受けた都道府県知事に提出し

なければならない。 

３ 販売従事登録証を破り、又はよごした登録販売者が第一項の申請をする場合には、申請書にその

販売従事登録証を添えなければならない。 

４ 登録販売者は、販売従事登録証の再交付を受けた後、失つた販売従事登録証を発見したときは、

五日以内に、登録を受けた都道府県知事に返納しなければならない。 

 

(販売従事登録証の返納) 

第百五十九条の十三 登録販売者は、販売従事登録の消除を申請するときは、販売従事登録証を、

登録を受けた都道府県知事に返納しなければならない。第百五十九条の十第二項の規定により販

売従事登録の消除を申請する者についても、同様とする。 

２ 登録販売者は、登録を消除されたときは、前項に規定する場合を除き、五日以内に、販売従事登

録証を、登録を消除された都道府県知事に返納しなければならない。 

 

(一般用医薬品の販売等) 

第百五十九条の十四 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の九の規

定により、第一類医薬品につき、次に掲げる方法により、その薬局、店舗又は区域において医薬品の

販売若しくは授与又は配置販売に従事する薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

一 法第三十六条の十第一項(同条第七項において準用する場合を含む。)の規定による情報の提

供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問がないことを確認した後に、販売

し、又は授与させること。 

二 当該第一類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第三十

六条の十第五項(同条第七項において準用する場合を含む。)の規定による情報の提供を行つた

後に、当該第一類医薬品を販売し、又は授与させること。 

三 当該第一類医薬品を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局又は店舗の名称及び当

該薬局、店舗又は配置販売業者の電話番号その他連絡先を、当該第一類医薬品を購入し、

又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 

２ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の九の規定により、第二類医

薬品又は第三類医薬品につき、次に掲げる方法により、その薬局、店舗又は区域において医薬品の
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販売若しくは授与又は配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に販売させ、又は授与させなけ

ればならない。 

一 当該第二類医薬品又は第三類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場

合には、法第三十六条の十第五項(同条第七項において準用する場合を含む。)の規定による情

報の提供を行つた後に、当該第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与させること。 

二 当該第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与した薬剤師又は登録販売者の氏

名、当該薬局又は店舗の名称及び当該薬局、店舗又は配置販売業者の電話番号その他連絡

先を、当該第二類医薬品又は第三類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせるこ

と。 

 

(一般用医薬品に係る情報提供の方法等) 

第百五十九条の十五 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の十第一項の規定による情

報の提供を、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する

薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三

号若しくは第二条第十二号に規定する情報を提供するための設備がある場所若しくは同令第一

条第一項第五号若しくは第二条第五号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付する場所

又は特定販売を行う場合にあつては、当該薬局若しくは店舗内の場所をいう。次条において同

じ。)において行わせること。 

二 当該第一類医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該第一類医薬品との併用を避けるべき

医薬品その他の当該第一類医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該第一類医薬品を

購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該第一類医薬品を使用しようとする者の状況に応じ

て個別に提供させること。 

三 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供を行わせること。 

四 当該第一類医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応に

ついて説明させること。 

五 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問の有無について確認さ

せること。 

六 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

七 当該情報の提供を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の十第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 当該第一類医薬品の名称 

二 当該第一類医薬品の有効成分の名称及びその分量 

三 当該第一類医薬品の用法及び用量 
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四 当該第一類医薬品の効能又は効果 

五 当該第一類医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必

要な事項 

六 その他当該第一類医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判

断する事項 

３ 法第三十六条の十第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録

された事項を紙面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

４ 法第三十六条の十第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 前号の症状に関して医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別及び診断を受けたことがある

場合にはその診断の内容 

六 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

七 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

八 授乳しているか否かの別 

九 当該第一類医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

十 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか

否かの別並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有

効成分、服用した量及び服用の状況 

十一 その他法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供を行うために確認が必要な事項 

 

第百五十九条の十六 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の十第三項の規定による情

報の提供を、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する

薬剤師又は登録販売者に行わせるよう努めなければならない。 

一 当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所において行わせること。 

二 前条第二項各号に掲げる事項について説明を行わせること。この場合において、同項各号中「第

一類医薬品」とあるのは「第二類医薬品」と、同項第六号中「薬剤師」とあるのは「薬剤師又は登

録販売者」と読み替えて適用する。 

三 当該第二類医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該第二類医薬品との併用を避けるべき

医薬品その他の当該第二類医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該第二類医薬品を

購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該第二類医薬品を使用しようとする者の状況に応じ

て個別に提供させること。 
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四 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供を行わせること。 

五 当該第二類医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応に

ついて説明させること。 

六 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問の有無について確認さ

せること。 

七 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

八 当該情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の十第四項の厚生労働省令で定める事項は、前条第四項各号に掲げる事項とする。

この場合において、同項第九号中「第一類医薬品」とあるのは「第二類医薬品」と、同項第十一号中

「第三十六条の十第一項」とあるのは「第三十六条の十第三項」と読み替えて適用する。 

 

第百五十九条の十七 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の十第五項の規定による情

報の提供を、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する

薬剤師又は登録販売者に行わせなければならない。 

一 第一類医薬品の情報の提供については、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に

従事する薬剤師に行わせること。 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品の情報の提供については、その薬局又は店舗において医薬品

の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に行わせること。 

三 当該一般用医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項につ

いて説明を行わせること。 

四 当該一般用医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該一般用医薬品との併用を避けるべき

医薬品その他の当該一般用医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局若しくは店舗

において当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗に

おいて当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若

しくは譲り受けられた当該一般用医薬品を使用する者の状況に応じて個別に提供させること。 

五 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供を行わせること。 

六 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

七 当該情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名を伝えさせること。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、一般用医薬品の特定販売を行う場合においては、当該一般用

医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた

者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該一般用医薬品を使用する者が法

第三十六条の十第五項の規定による情報の提供を対面又は電話により行うことを希望する場合は、

その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、対面又は

電話により、当該情報の提供を行わせなければならない。 
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(準用) 

第百五十九条の十八 配置販売業者については、前三条(前条第二項を除く。)の規定を準用する。こ

の場合において、前三条の規定中「医薬品の販売又は授与」とあるのは「医薬品の配置販売」と、第

百五十九条の十五第一項各号列記以外の部分中「第三十六条の十第一項」とあるのは「第三十六

条の十第七項において準用する同条第一項」と、「薬局又は店舗」とあるのは「区域」と、同項第一号

中「当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号

若しくは第二条第十二号に規定する情報を提供するための設備がある場所若しくは同令第一条第一

項第五号若しくは第二条第五号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付する場所又は特定

販売を行う場合にあつては、当該薬局若しくは店舗内の場所をいう。次条において同じ。)」とあるのは

「当該区域における医薬品を配置する場所」と、同項第二号中「情報を、」とあるのは「情報を、配置

販売によつて」と、「又は」とあるのは「又は配置した」と、同条第二項各号列記以外の部分中「第三十

六条の十第一項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第一項」と、同項第六

号中「販売し、又は授与する」とあるのは「配置する」と、同条第三項中「第三十六条の十第一項」と

あるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第一項」と、同条第四項各号列記以外の

部分中「第三十六条の十第二項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第二項」

と、同項第十一号中「第三十六条の十第一項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用す

る同条第一項」と、第百五十九条の十六第一項各号列記以外の部分中「第三十六条の十第三項」

とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第三項」と、「薬局又は店舗」とあるのは

「区域」と、同項第一号中「当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所」とあるのは「当該区域に

おける医薬品を配置する場所」と、同項第二号中「前条第二項各号」とあるのは「第百五十九条の十

八において準用する前条第二項各号」と、同項第三号中「情報を、」とあるのは「情報を、配置販売に

よつて」と、「又は」とあるのは「又は配置した」と、同条第二項中「第三十六条の十第四項」とあるのは

「第三十六条の十第七項において準用する同条第四項」と、「前条第四項各号」とあるのは「第百五

十九条の十八において準用する前条第四項各号」と、「第三十六条の十第一項」とあるのは「同条第

一項」と、「第三十六条の十第三項」とあるのは「同条第三項」と、前条第一項各号列記以外の部分

中「第三十六条の十第五項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第五項」と、

「薬局又は店舗」とあるのは「区域」と、同項第一号及び第二号中「薬局又は店舗」とあるのは「区域」

と、同項第四号中「その薬局若しくは店舗において当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けよう

とする者又はその薬局若しくは店舗において当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しく

はこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該一般用医薬品を使用する者」とあるのは

「配置販売によつて当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は配置した当該一

般用医薬品を使用する者」と読み替えるものとする。 

 

(変更の届出) 

第百五十九条の十九 法第三十八条第一項において準用する法第十条第一項の厚生労働省令で定

める事項は、次のとおりとする。 
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一 店舗販売業者の氏名(店舗販売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する

役員の氏名を含む。)又は住所 

二 店舗の構造設備の主要部分 

三 通常の営業日及び営業時間 

四 店舗管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 

五 店舗管理者以外の当該店舗において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者の

氏名又は週当たり勤務時間数 

六 当該店舗において販売し、又は授与する医薬品の第百三十九条第三項各号に掲げる区分(特

定販売を行う医薬品の区分のみを変更した場合を除く。) 

七 当該店舗において併せ行う店舗販売業以外の医薬品の販売業その他の業務の種類 

２ 法第三十八条第一項において準用する法第十条第一項の規定による届出については、第十六条

第二項及び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第二項中「前項第四号」とあるのは

「第百五十九条の十九第一項第四号」と、同条第三項第一号及び第二号中「第一項第一号」とあ

るのは「第百五十九条の十九第一項第一号」と、同項第三号中「第一項第四号又は第五号」とある

のは「第百五十九条の十九第一項第四号又は第五号」と読み替えるものとする。 

 

第百五十九条の二十 法第三十八条第一項において準用する法第十条第二項の厚生労働省令で定

める事項は、次のとおりとする。 

一 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

二 特定販売の実施の有無 

三 第百三十九条第四項各号に掲げる事項(主たるホームページの構成の概要を除く。) 

２ 法第三十八条第一項において準用する法第十条第二項の規定による届出については、第十六条

の二第二項及び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第三項中「前項」とあるのは「第

百五十九条の二十第二項において準用する前項」と、「第一条第四項各号」とあるのは「第百三十九

条第四項各号」と読み替えるものとする。 

 

第百五十九条の二十一 法第三十八条第二項において配置販売業について準用する法第十条第一

項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 配置販売業者の氏名(配置販売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する

役員の氏名を含む。)又は住所 

二 営業の区域 

三 通常の営業日及び営業時間 

四 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

五 区域管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 
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六 区域管理者以外の当該区域において薬事に関する実務に従事する薬剤師又は登録販売者の

氏名又は週当たり勤務時間数 

七 当該区域において配置販売によつて販売し、又は授与する医薬品の第百四十八条第二項第

八号イからニまでに掲げる区分 

八 当該区域において併せ行う配置販売業以外の医薬品の販売業その他の業務の種類 

２ 法第三十八条第二項において配置販売業について準用する法第十条第一項の規定による届出に

ついては、第十六条第二項及び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第二項中「前項

第四号」とあるのは「第百五十九条の二十一第一項第五号」と、同条第三項各号列記以外の部分

中「都道府県知事(その所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市

長又は区長。以下この項において同じ。)」とあるのは「都道府県知事」と、同項第一号及び第二号中

「第一項第一号」とあるのは「第百五十九条の二十一第一項第一号」と、同項第三号中「第一項第

四号又は第五号」とあるのは「第百五十九条の二十一第一項第五号又は第六号」と読み替えるもの

とする。 

 

第百五十九条の二十二 法第三十八条第二項において卸売販売業について準用する法第十条第一

項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 卸売販売業者の氏名(卸売販売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する

役員の氏名を含む。)又は住所 

二 営業所の名称 

三 営業所の構造設備の主要部分 

四 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

五 医薬品営業所管理者の氏名又は住所 

六 放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類 

七 当該営業所において併せ行う卸売販売業以外の医薬品の販売業その他の業務の種類 

２ 法第三十八条第二項において卸売販売業について準用する法第十条第一項の規定による届出に

ついては、第十六条第二項及び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第二項中「前項

第四号」とあるのは「第百五十九条の二十二第一項第五号」と、同条第三項各号列記以外の部分

中「都道府県知事(その所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市

長又は区長。以下この項において同じ。)」とあるのは「都道府県知事」と、同項第一号及び第二号中

「第一項第一号」とあるのは「第百五十九条の二十二第一項第一号」と、同項第三号中「第一項第

四号又は第五号」とあるのは「第百五十九条の二十二第一項第五号」と、「管理者又は当該薬局に

おいて薬事に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販売者」とあるのは「医薬品営業所管理者」

と読み替えるものとする。 
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(休廃止等の届書の様式) 

第百五十九条の二十三 店舗販売業の店舗、配置販売業若しくは卸売販売業の営業所を廃止し、休

止し、又は休止した店舗販売業の店舗、配置販売業若しくは卸売販売業の営業所を再開した場合

における法第三十八条第一項又は第二項において準用する法第十条第一項の規定による届出は、

様式第八による届書を提出することによつて行うものとする。 

 

(毒薬又は劇薬の譲渡手続に係る文書) 

第二百五条 法第四十六条第一項の規定により作成する文書は、譲受人の署名又は記名押印のある

文書とする。 

 

(処方箋医薬品の譲渡に関する帳簿) 

第二百九条 法第四十九条第二項の規定により、同条第一項に規定する医薬品の販売又は授与に

関して帳簿に記載しなければならない事項は、次のとおりとする。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の年月日 

四 処方箋を交付した医師、歯科医師又は獣医師の氏名及びその者の住所又はその者の勤務する

病院若しくは診療所若しくは家畜診療施設の名称及び所在地 

五 購入者又は譲受人の氏名及び住所 

 

(要指導医薬品の表示) 

第二百九条の二 法第五十条第六号の厚生労働省令で定める事項は、「要指導医薬品」の文字とす

る。 

２ 前項の文字は黒枠の中に黒字で記載しなければならない。ただし、その直接の容器又は直接の被包

の色と比較して明瞭に判読できない場合は、白枠の中に白字で記載することができる。 

３ 第一項の文字については、産業標準化法(昭和二十四年法律第百八十五号)に基づく日本産業

規格(以下「日本産業規格」という。)Z 八三〇五に規定する八ポイント以上の大きさの文字を用いな

ければならない。ただし、その直接の容器又は直接の被包の面積が狭いため当該文字を明瞭に記載

することができない場合は、この限りではない。 

 

(法第三十六条の七第一項に規定する区分ごとの表示) 

第二百九条の三 法第五十条第七号の厚生労働省令で定める事項については、次の表の上欄に掲げ

る法第三十六条の七第一項に規定する区分に応じ、それぞれ同表の下欄に掲げる字句とする。 

一 第一類医薬品 第 1類医薬品 
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二 第二類医薬品 第 2類医薬品 

三 第三類医薬品 第 3類医薬品 

２ 前項の表の下欄に掲げる字句の記載については、前条第二項及び第三項の規定を準用する。この

場合において、同条第二項中「前項の文字」とあるのは「第二百九条の三第一項の表の下欄に掲げ

る字句」と、同条第三項中「第一項の文字」とあるのは「第二百九条の三第一項の表の下欄に掲げる

字句」と、「文字を」とあるのは「文字及び数字を」と読み替えるものとする。 

 

(医薬品の直接の容器等の記載事項) 

第二百十条 法第五十条第十五号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 専ら他の医薬品の製造の用に供されることを目的として医薬品の製造販売業者又は製造業者

に販売し、又は授与される医薬品(以下「製造専用医薬品」という。)にあつては、「製造専用」の

文字 

二 法第十九条の二第一項の承認を受けた医薬品にあつては、外国製造医薬品等特例承認取得

者の氏名及びその住所地の国名並びに選任外国製造医薬品等製造販売業者の氏名及び住所 

三 法第二十三条の二の十七第一項の承認を受けた体外診断用医薬品にあつては、外国製造医

療機器等特例承認取得者の氏名及びその住所地の国名並びに選任外国製造医療機器等製

造販売業者の氏名及び住所 

四 基準適合性認証を受けた指定高度管理医療機器等(体外診断用医薬品に限る。)であつて本

邦に輸出されるものにあつては、外国製造医療機器等特例認証取得者の氏名及びその住所地の

国名並びに選任外国製造指定高度管理医療機器等製造販売業者の氏名及び住所 

五 法第三十一条に規定する厚生労働大臣の定める基準に適合するもの以外の一般用医薬品に

あつては、「店舗専用」の文字 

六 指定第二類医薬品にあつては、枠の中に「2」の数字 

七 分割販売される医薬品にあつては、分割販売を行う者の氏名又は名称並びに分割販売を行う

薬局、店舗又は営業所の名称及び所在地 

 

(容器等への符号の記載) 

第二百十条の二 法第五十二条第一項(令第七十五条第五項の規定により読み替えて適用される場

合を含む。)の厚生労働省令で定める情報通信の技術を利用する方法は、同項に規定する符号(同

項に規定する医薬品の容器又は被包に記載されたバーコード又は二次元コードをいう。以下同じ。)を

用いて法第六十八条の二第一項の規定により同条第二項に規定する注意事項等情報が掲載され

ている機構のホームページを閲覧する方法とする。 

 

(添付文書等への記載を要する医薬品) 

第二百十条の三 法第五十二条第二項の厚生労働省令で定める医薬品は、次に掲げるものとする。 
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一 要指導医薬品 

二 一般用医薬品 

三 薬局製造販売医薬品 

 

(添付文書等の記載) 

第二百十七条 法の規定により医薬品に添付する文書又はその容器若しくは被包(以下「添付文書等」

という。)に記載されていなければならない事項は、特に明瞭に記載されていなければならない。 

２ 日本薬局方に収められている医薬品であつて、添付文書等に日本薬局方で定められた名称と異な

る名称が記載されているものについては、日本薬局方で定められた名称は、少なくとも他の名称と同等

程度に明瞭に記載されていなければならない。 

 

(邦文記載) 

第二百十八条 法第五十条から第五十二条までに規定する事項の記載は、邦文でされていなければな

らない。 

 

(販売、授与等の禁止の特例) 

第二百十八条の二 製造販売業者が、その製造販売する医薬品(法第五十二条第二項に規定する厚

生労働省令で定める医薬品に限る。以下この条において同じ。)の法第五十二条第二項各号に掲げ

る事項(以下この条において「二項医薬品注意事項等情報」という。)を変更した場合には、当該変更

の際現に変更前の二項医薬品注意事項等情報が記載された添付文書等が使用されている医薬品

であつて、当該変更前に既に製造販売されているものについては、同項の規定にかかわらず、変更後の

二項医薬品注意事項等情報が添付文書等に記載されていることを要しない。 

２ 製造販売業者が、その製造販売する医薬品の二項医薬品注意事項等情報を変更した場合には、

当該変更の際現に変更前の二項医薬品注意事項等情報が記載された添付文書等が使用されてい

る医薬品(前項に規定するものを除く。)については、次に掲げる要件のいずれにも該当する場合に限り、

法第五十二条第二項の規定にかかわらず、変更後の二項医薬品注意事項等情報が添付文書等に

記載されていることを要しない。 

一 当該医薬品が、当該変更の日から起算して六月(法第四十三条第一項の規定に基づき検定を

要するものとして厚生労働大臣の指定する医薬品又は多数の医薬品の二項医薬品注意事項等

情報が変更された場合であつて、変更後の二項医薬品注意事項等情報が記載された添付文書

等が使用された製品を速やかに製造販売することができない場合にあつては、一年)以内に製造販

売されるものであること。 

二 機構のホームページに変更後の二項医薬品注意事項等情報が掲載されていること。 

三 当該医薬品の製造販売業者が、当該医薬品を取り扱う薬局開設者、病院、診療所若しくは飼

育動物診療施設の開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は医師、
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歯科医師、薬剤師、獣医師その他の医薬関係者に対して、二項医薬品注意事項等情報を変更

した旨を速やかに情報提供すること。 

３ 前項の場合であつても、当該医薬品の製造販売業者は、変更後の二項医薬品注意事項等情報

が記載された添付文書等が使用された医薬品を、できるだけ速やかに製造販売しなければならない。 

 

(薬局製造販売医薬品、要指導医薬品及び一般用医薬品の陳列) 

第二百十八条の三 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第五十七条の二第二項(令第七十四条の

四第一項の規定により読み替えて適用する場合を含む。)の規定により、薬局製造販売医薬品、要

指導医薬品及び一般用医薬品を次に掲げる方法により陳列しなければならない。 

一 薬局製造販売医薬品を陳列する場合には、薬局製造販売医薬品陳列区画の内部の陳列設

備に陳列すること。ただし、鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする

者又は医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り

受けられた医薬品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りで

ない。 

二 要指導医薬品を陳列する場合には、要指導医薬品陳列区画の内部の陳列設備に陳列するこ

と。ただし、鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品

を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬

品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りでない。 

三 薬局製造販売医薬品、要指導医薬品及び一般用医薬品を混在させないように陳列すること。 

 

(一般用医薬品の陳列) 

第二百十八条の四 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第五十七条の二第三項の規定により、一

般用医薬品を次に掲げる方法により陳列しなければならない。 

一 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部の陳列設備に陳列するこ

と。ただし、鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品

を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬

品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りでない。 

二 指定第二類医薬品を陳列する場合には、薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号又は

第二条第十二号に規定する情報を提供するための設備から七メートル以内の範囲に陳列すること。

ただし、鍵をかけた陳列設備に陳列する場合又は指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から

一・二メートル以内の範囲に医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品を購入し、

若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使用す

る者が進入することができないよう必要な措置が採られている場合は、この限りでない。 

三 第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在させないように陳列すること。 

２ 配置販売業者は、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在させないように配置し

なければならない。 
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(封) 

第二百十九条 法第五十八条に規定する封は、封を開かなければ医薬品を取り出すことができず、かつ、

その封を開いた後には、容易に原状に復することができないように施さなければならない。 

 

(法第五十九条第三号に規定する医薬部外品の表示) 

第二百十九条の二 法第五十九条第三号の厚生労働省令で定める文字は、次の表の上欄に掲げる

区分に応じ、それぞれ同表の下欄に掲げる字句とする。 

一 法第二条第二項第二号に規定する医薬部外品 防除用医薬部外品 

二 法第二条第二項第三号に規定する医薬部外品のうち、法第五十九

条第七号に規定する厚生労働大臣が指定する医薬部外品 
指定医薬部外品 

三 法第二条第二項第三号に規定する医薬部外品のうち、前号に掲げ

る医薬部外品以外のもの 
医薬部外品 

２ 前項に掲げる字句が記載されている場合には、法第五十九条第二号に規定する「医薬部外品」の

文字が記載されているものとする。 

 

第二百八十五条 法の規定により許可を受けて医薬品を業として販売又は授与する者(以下この条にお

いて「許可事業者」という。)が、二以上の許可を受けている場合であつて、当該者の保有する医薬品

を、当該二以上の許可のうちの一の許可に基づき業務を行う場所から他の許可に基づき業務を行う

場所へ移転したときは、当該移転前及び移転後の場所において、それぞれ次に掲げる事項(第二号

及び第三号に掲げる事項にあつては、当該医薬品が医療用医薬品(体外診断用医薬品を除く。)で

ある場合に限る。)を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 ロツト番号(ロツトを構成しない医薬品については製造番号) 

三 使用の期限 

四 数量 

五 移転先及び移転元の場所並びに移転の年月日 

２ 許可事業者は、前項の書面を、法の規定により許可を受けて業務を行う場所ごとに、記載の日から

三年間、保存しなければならない。 

(平二九厚労令一〇六・追加、令四厚労令四三・旧第二百八十九条繰上、令五厚労令一六一・旧

第二百八十八条繰上) 
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○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法律第１４５号)  その他改正新旧対照表 

改正期日 

発出日 番号 標題 

令和 1年 12月 4日 法律第 63号 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等の一部を改正する法

律 

令和 4年 5月 20日 法律第 47号 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等の一部を改正する法

律 

令和 5年 5月 26日 法律第 36号 生活衛生等関係行政の機能強化のための関係

法律の整備に関する法律 

新旧対照表 

新 旧 

(医薬関係者の責務) 

第一条の五 （略） 

２ 薬局において調剤又は調剤された薬剤若しく

は医薬品の販売若しくは授与の業務に従事する

薬剤師は、薬剤又は医薬品の適切かつ効率的

な提供に資するため、地域における医療及び介

護の総合的な確保の促進に関する法律（平成

元年法律第六十四号）第十二条の二第三項

の規定による情報の提供その他の厚生労働省令

で定める、医療を受ける者の薬剤又は医薬品の

使用に関する情報を他の医療提供施設(医療法

(昭和二十三年法律第二百五号)第一条の二

第二項に規定する医療提供施設をいう。以下同

じ。)において診療又は調剤に従事する医師若し

くは歯科医師又は薬剤師に提供することにより、

医療提供施設相互間の業務の連携の推進に努

めなければならない。 

(令四法四七・一部改正) 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売

の承認） 

第十四条（略） 

２～５ （略） 

(医薬関係者の責務) 

第一条の五 （略） 

２ 薬局において調剤又は調剤された薬剤若しく

は医薬品の販売若しくは授与の業務に従事する

薬剤師は、薬剤又は医薬品の適切かつ効率的

な提供に資するため、医療を受ける者の薬剤又

は医薬品の使用に関する情報を他の医療提供

施設(医療法(昭和二十三年法律第二百五号)

第一条の二第二項に規定する医療提供施設を

いう。以下同じ。)において診療又は調剤に従事

する医師若しくは歯科医師又は薬剤師に提供す

ることにより、医療提供施設相互間の業務の連

携の推進に努めなければならない。 

 

 

 

 

 

（医薬品、医薬部外品及び化粧品の製造販売

の承認） 

第十四条（略） 

２～５ （略） 

６ 第二項第三号の規定による審査において

は、当該品目に係る申請内容及び第三項前段
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６ 第二項第三号の規定による審査において

は、当該品目に係る申請内容及び第三項前段

に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有

効性及び安全性に関する調査(既にこの条又は

第十九条の二の承認(第十四条の二の二第一

項(第十九条の二第五項において準用する場合

を含む。)の規定により条件及び期限を付したもの

を除く。第十一項において同じ。)を与えられている

品目との成分、分量、用法、用量、効能、効果

等の同一性に関する調査を含む。)を行うものとす

る。この場合において、当該品目が第三項後段に

規定する厚生労働省令で定める医薬品であると

きは、あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後

段の規定に適合するかどうかについての書面による

調査又は実地の調査を行うものとする。 

７～１７ （略） 

(令四法四七・一部改正) 

 

(外国製造医薬品等の製造販売の承認) 

第十九条の二 （略） 

２～４ （略） 

５ 第一項の承認については、第十四条第二項

(第一号を除く。)及び第三項から第十七項まで、

第十四条の二の二並びに第十四条の二の三の

規定を準用する。 

６ 前項において準用する第十四条第十五項の

承認については、同条第十七項及び第十四条の

二の三の規定を準用する。 

(令四法四七・一部改正) 

 

(販売、授与等の禁止) 

第五十五条 第五十条から前条まで、第六十八

条の二第一項、第六十八条の二の三、第六十

八条の二の四第二項又は第六十八条の二の五

の規定に違反する医薬品は、販売し、授与し、

又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは

陳列してはならない。ただし、厚生労働省令で別

段の定めをしたときは、この限りでない。 

に規定する資料に基づき、当該品目の品質、有

効性及び安全性に関する調査(既にこの条又は

第十九条の二の承認を与えられている品目との

成分、分量、用法、用量、効能、効果等の同一

性に関する調査を含む。)を行うものとする。この

場合において、当該品目が同項後段に規定する

厚生労働省令で定める医薬品であるときは、あら

かじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定

に適合するかどうかについての書面による調査又は

実地の調査を行うものとする。 

 

 

 

 

 

 

(外国製造医薬品等の製造販売の承認) 

第十九条の二 （略） 

２～４ （略） 

５ 第一項の承認については、第十四条第二項

(第一号を除く。)及び第三項から第十七項まで

並びに第十四条の二の二の規定を準用する。 

 

６ 前項において準用する第十四条第十五項の

承認については、同条第十七項及び第十四条の

二の二の規定を準用する。 

 

 

(販売、授与等の禁止) 

第五十五条 第五十条から前条まで、第六十八

条の二第一項、第六十八条の二の三又は第六

十八条の二の四第二項の規定に違反する医薬

品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の

目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただ

し、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、こ

の限りでない。 

２ （略） 
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２ （略） 

(令元法六十三・一部改正) 

 

(準用) 

第六十二条 化粧品については、第五十一条、

第五十二条第二項及び第五十三条から第五十

七条までの規定を準用する。この場合において、

第五十一条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は前条各号」とあるのは「第六十一条各

号」と、第五十二条第二項第四号中「第四十二

条第一項」とあるのは「第四十二条第二項」と、

第五十三条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は第五十条から前条まで」とあるのは「第

六十一条又は第六十二条において準用する第

五十一条若しくは前条第二項」と、第五十四条

第二号中「、第十九条の二、第二十三条の二の

五又は第二十三条の二の十七」とあるのは「又は

第十九条の二」と、「、効果又は性能」とあるのは

「又は効果」と、「第十四条第一項、第二十三条

の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三

第一項」とあるのは「第十四条第一項」と、第五

十五条第一項中「第五十条から前条まで、第六

十八条の二第一項、第六十八条の二の三、第

六十八条の二の四第二項又は第六十八条の二

の五」とあるのは「第六十一条又は第六十二条に

おいて準用する第五十一条、第五十二条第二

項、第五十三条及び前条」と、同条第二項中

「認定若しくは第十三条の三の二第一項若しくは

第二十三条の二の四第一項の登録」とあるのは

「認定若しくは第十三条の三の二第一項の登

録」と、「第八項若しくは第二十三条の二の三第

一項」とあるのは「第八項」と、「、第十九条の二

第四項、第二十三条の二の五第一項若しくは第

十五項(第二十三条の二の十七第五項において

準用する場合を含む。)、第二十三条の二の十

七第四項若しくは第二十三条の二の二十三第

一項若しくは第七項」とあるのは「若しくは第十九

条の二第四項」と、第五十六条第三号中「、第

 

(準用) 

第六十二条 化粧品については、第五十一条、

第五十二条第二項及び第五十三条から第五十

七条までの規定を準用する。この場合において、

第五十一条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は前条各号」とあるのは「第六十一条各

号」と、第五十二条第二項第四号中「第四十二

条第一項」とあるのは「第四十二条第二項」と、

第五十三条中「第四十四条第一項若しくは第

二項又は第五十条から前条まで」とあるのは「第

六十一条又は第六十二条において準用する第

五十一条若しくは前条第二項」と、第五十四条

第二号中「、第十九条の二、第二十三条の二の

五又は第二十三条の二の十七」とあるのは「又は

第十九条の二」と、「、効果又は性能」とあるのは

「又は効果」と、「第十四条第一項、第二十三条

の二の五第一項又は第二十三条の二の二十三

第一項」とあるのは「第十四条第一項」と、第五

十五条第一項中「第五十条から前条まで、第六

十八条の二第一項、第六十八条の二の三又は

第六十八条の二の四第二項」とあるのは「第六

十一条又は第六十二条において準用する第五

十一条、第五十二条第二項、第五十三条及び

前条」と、同条第二項中「認定若しくは第十三条

の三の二第一項若しくは第二十三条の二の四第

一項の登録」とあるのは「認定若しくは第十三条

の三の二第一項の登録」と、「第八項若しくは第

二十三条の二の三第一項」とあるのは「第八項」

と、「、第十九条の二第四項、第二十三条の二

の五第一項若しくは第十五項(第二十三条の二

の十七第五項において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の十七第四項若しくは第二十

三条の二の二十三第一項若しくは第七項」とある

のは「若しくは第十九条の二第四項」と、第五十

六条第三号中「、第十九条の二、第二十三条

の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認

を受けた医薬品又は第二十三条の二の二十三
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十九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二

十三条の二の十七の承認を受けた医薬品又は

第二十三条の二の二十三の認証を受けた体外

診断用医薬品」とあるのは「又は第十九条の二の

承認を受けた化粧品」と、「、品質若しくは性能が

その承認又は認証」とあるのは「若しくは品質がそ

の承認」と、「含む。)、第二十三条の二の五第十

六項(第二十三条の二の十七第五項において準

用する場合を含む。)又は第二十三条の二の二

十三第八項」とあるのは「含む。)」と、同条第四

号中「第十四条第一項又は第二十三条の二の

五第一項」とあるのは「第十四条第一項」と、「、

品質若しくは性能」とあるのは「若しくは品質」と、

同条第五号中「第四十二条第一項」とあるのは

「第四十二条第二項」と、第五十六条の二第一

項中「第十四条、第十九条の二、第二十三条

の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認

若しくは第二十三条の二の二十三の認証」とある

のは「第十四条若しくは第十九条の二の承認」

と、「第十四条の九若しくは第二十三条の二の十

二」とあるのは「第十四条の九」と、同条第三項

第二号中「第十四条の三第一項第二号に規定

する医薬品その他の厚生労働大臣」とあるのは

「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 

(令元法六十三・一部改正) 

 

(医薬品、医療機器又は再生医療等製品を特

定するための符号の容器への表示等) 

第六十八条の二の五 医薬品、医療機器又は

再生医療等製品の製造販売業者は、厚生労働

省令で定める区分に応じ、医薬品、医療機器又

は再生医療等製品の特定に資する情報を円滑

に提供するため、医薬品、医療機器又は再生医

療等製品を特定するための符号のこれらの容器

への表示その他の厚生労働省令で定める措置を

講じなければならない。 

(令元法六十三・一部改正) 

 

の認証を受けた体外診断用医薬品」とあるのは

「又は第十九条の二の承認を受けた化粧品」と、

「、品質若しくは性能がその承認又は認証」とある

のは「若しくは品質がその承認」と、「含む。)、第

二十三条の二の五第十六項(第二十三条の二

の十七第五項において準用する場合を含む。)又

は第二十三条の二の二十三第八項」とあるのは

「含む。)」と、同条第四号中「第十四条第一項

又は第二十三条の二の五第一項」とあるのは「第

十四条第一項」と、「、品質若しくは性能」とある

のは「若しくは品質」と、同条第五号中「第四十

二条第一項」とあるのは「第四十二条第二項」

と、第五十六条の二第一項中「第十四条、第十

九条の二、第二十三条の二の五若しくは第二十

三条の二の十七の承認若しくは第二十三条の二

の二十三の認証」とあるのは「第十四条若しくは

第十九条の二の承認」と、「第十四条の九若しく

は第二十三条の二の十二」とあるのは「第十四条

の九」と、同条第三項第二号中「第十四条の三

第一項第二号に規定する医薬品その他の厚生

労働大臣」とあるのは「厚生労働大臣」と読み替

えるものとする。 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(情報の提供等) 

第六十八条の二の五 （略） 
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(情報の提供等) 

第六十八条の二の六 （略） 

(令元法六十三・一部改正) 

 

(立入検査等) 

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県知

事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若

しくは製造業者、医療機器の修理業者、第十八

条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第

二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第

四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十

八条の二十二第六項の委託を受けた者又は第

八十条の六第一項の登録を受けた者(以下この

項において「製造販売業者等」という。)が、第十

二条の二、第十三条第五項若しくは第六項(こ

れらの規定を同条第九項において準用する場合

を含む。)、第十三条の二の二第五項、第十四

条第二項、第十五項若しくは第十六項、第十四

条の三第三項、第十四条の九、第十七条、第

十八条第一項から第四項まで、第十八条の二、

第十九条、第二十三条、第二十三条の二の

二、第二十三条の二の三第四項、第二十三条

の二の五第二項、第十五項若しくは第十六項、

第二十三条の二の八第三項、第二十三条の二

の十二、第二十三条の二の十四(第四十条の三

において準用する場合を含む。)、第二十三条の

二の十五第一項から第四項まで(これらの規定を

第四十条の三において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の十五の二(第四十条の三にお

いて準用する場合を含む。)、第二十三条の二の

十六(第四十条の三において準用する場合を含

む。)、第二十三条の二の二十二(第四十条の

三において準用する場合を含む。)、第二十三条

の二十一、第二十三条の二十二第五項若しくは

第六項(これらの規定を同条第九項において準

用する場合を含む。)、第二十三条の二十五第

二項、第十一項若しくは第十二項、第二十三条

 

 

(立入検査等) 

第六十九条 厚生労働大臣又は都道府県知

事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若

しくは製造業者、医療機器の修理業者、第十八

条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第

二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第

四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十

八条の二十二第六項の委託を受けた者又は第

八十条の六第一項の登録を受けた者(以下この

項において「製造販売業者等」という。)が、第十

二条の二、第十三条第五項若しくは第六項(こ

れらの規定を同条第九項において準用する場合

を含む。)、第十三条の二の二第五項、第十四

条第二項、第十五項若しくは第十六項、第十四

条の三第二項、第十四条の九、第十七条、第

十八条第一項から第四項まで、第十八条の二、

第十九条、第二十三条、第二十三条の二の

二、第二十三条の二の三第四項、第二十三条

の二の五第二項、第十五項若しくは第十六項、

第二十三条の二の八第二項、第二十三条の二

の十二、第二十三条の二の十四(第四十条の三

において準用する場合を含む。)、第二十三条の

二の十五第一項から第四項まで(これらの規定を

第四十条の三において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の十五の二(第四十条の三にお

いて準用する場合を含む。)、第二十三条の二の

十六(第四十条の三において準用する場合を含

む。)、第二十三条の二の二十二(第四十条の

三において準用する場合を含む。)、第二十三条

の二十一、第二十三条の二十二第五項若しくは

第六項(これらの規定を同条第九項において準

用する場合を含む。)、第二十三条の二十五第

二項、第十一項若しくは第十二項、第二十三条

の二十八第二項、第二十三条の三十四、第二

十三条の三十五第一項から第四項まで、第二
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の二十八第三項、第二十三条の三十四、第二

十三条の三十五第一項から第四項まで、第二

十三条の三十五の二、第二十三条の三十六、

第二十三条の四十二、第四十条の二第五項若

しくは第六項(これらの規定を同条第八項におい

て準用する場合を含む。)、第四十条の四、第四

十六条第一項若しくは第四項、第五十八条、第

六十八条の二の五、第六十八条の二の六第一

項若しくは第二項、第六十八条の五第一項若し

くは第四項から第六項まで、第六十八条の七第

一項若しくは第六項から第八項まで、第六十八

条の九、第六十八条の十第一項、第六十八条

の十一、第六十八条の十四第一項、第六十八

条の十六、第六十八条の二十二第一項若しくは

第六項から第八項まで、第六十八条の二十四

第一項、第八十条第一項から第三項まで若しく

は第七項、第八十条の八若しくは第八十条の九

第一項の規定又は第七十一条、第七十二条第

一項から第三項まで、第七十二条の二の二、第

七十二条の四、第七十三条、第七十五条第一

項若しくは第七十五条の二第一項に基づく命令

を遵守しているかどうかを確かめるために必要があ

ると認めるときは、当該製造販売業者等に対し

て、厚生労働省令で定めるところにより必要な報

告をさせ、又は当該職員に、工場、事務所その

他当該製造販売業者等が医薬品、医薬部外

品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品

を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備

若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若し

くは従業員その他の関係者に質問させることがで

きる。 

２ 都道府県知事(薬局、店舗販売業又は高

度管理医療機器等若しくは管理医療機器(特

定保守管理医療機器を除く。)の販売業若しくは

貸与業にあつては、その薬局、店舗又は営業所

の所在地が保健所を設置する市又は特別区の

区域にある場合においては、市長又は区長。第

七十条第一項、第七十二条第四項、第七十二

十三条の三十五の二、第二十三条の三十六、

第二十三条の四十二、第四十条の二第五項若

しくは第六項(これらの規定を同条第八項におい

て準用する場合を含む。)、第四十条の四、第四

十六条第一項若しくは第四項、第五十八条、第

六十八条の二の五第一項若しくは第二項、第六

十八条の五第一項若しくは第四項から第六項ま

で、第六十八条の七第一項若しくは第六項から

第八項まで、第六十八条の九、第六十八条の

十第一項、第六十八条の十一、第六十八条の

十四第一項、第六十八条の十六、第六十八条

の二十二第一項若しくは第六項から第八項ま

で、第六十八条の二十四第一項、第八十条第

一項から第三項まで若しくは第七項、第八十条

の八若しくは第八十条の九第一項の規定又は第

七十一条、第七十二条第一項から第三項まで、

第七十二条の二の二、第七十二条の四、第七

十三条、第七十五条第一項若しくは第七十五

条の二第一項に基づく命令を遵守しているかどう

かを確かめるために必要があると認めるときは、当

該製造販売業者等に対して、厚生労働省令で

定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該

職員に、工場、事務所その他当該製造販売業

者等が医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器若しくは再生医療等製品を業務上取り扱う場

所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類そ

の他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の

関係者に質問させることができる。 

２ 都道府県知事(薬局、店舗販売業又は高

度管理医療機器等若しくは管理医療機器(特

定保守管理医療機器を除く。)の販売業若しくは

貸与業にあつては、その薬局、店舗又は営業所

の所在地が保健所を設置する市又は特別区の

区域にある場合においては、市長又は区長。第

七十条第一項、第七十二条第四項、第七十二

条の二第一項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十二条の五、第七十三条、第

七十五条第一項、第七十六条、第七十六条の
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条の二第一項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十二条の五、第七十三条、第

七十五条第一項、第七十六条、第七十六条の

三の二及び第八十一条の二において同じ。)は、

薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条

第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療

機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医

療等製品の販売業者(以下この項において「販

売業者等」という。)が、第五条、第七条第一

項、第二項、第三項(第四十条第一項及び第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第四項、第八条(第四十条第一項

及び第四十条の七第一項において準用する場

合を含む。)、第九条第一項(第四十条第一項、

第二項及び第三項並びに第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)若しくは第二項

(第四十条第一項及び第四十条の七第一項に

おいて準用する場合を含む。)、第九条の二(第

四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七

第一項において準用する場合を含む。)、第九条

の三から第九条の五まで、第十条第一項(第三

十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二項(第三十八条第一項におい

て準用する場合を含む。)、第十一条(第三十八

条、第四十条第一項及び第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)、第二十六条第

四項若しくは第五項、第二十七条から第二十九

条の四まで、第三十条第三項若しくは第四項、

第三十一条から第三十三条まで、第三十四条

第三項から第五項まで、第三十五条から第三十

六条の六まで、第三十六条の九から第三十七条

まで、第三十九条第四項若しくは第五項、第三

十九条の二、第三十九条の三第二項、第四十

条の四、第四十条の五第四項、第五項若しくは

第七項、第四十条の六、第四十五条、第四十

六条第一項若しくは第四項、第四十九条、第五

十七条の二(第六十五条の四において準用する

三の二及び第八十一条の二において同じ。)は、

薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条

第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療

機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医

療等製品の販売業者(以下この項において「販

売業者等」という。)が、第五条、第七条第一

項、第二項、第三項(第四十条第一項及び第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第四項、第八条(第四十条第一項

及び第四十条の七第一項において準用する場

合を含む。)、第九条第一項(第四十条第一項、

第二項及び第三項並びに第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)若しくは第二項

(第四十条第一項及び第四十条の七第一項に

おいて準用する場合を含む。)、第九条の二(第

四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七

第一項において準用する場合を含む。)、第九条

の三から第九条の五まで、第十条第一項(第三

十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第

四十条の七第一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二項(第三十八条第一項におい

て準用する場合を含む。)、第十一条(第三十八

条、第四十条第一項及び第四十条の七第一項

において準用する場合を含む。)、第二十六条第

四項若しくは第五項、第二十七条から第二十九

条の四まで、第三十条第三項若しくは第四項、

第三十一条から第三十三条まで、第三十四条

第三項から第五項まで、第三十五条から第三十

六条の六まで、第三十六条の九から第三十七条

まで、第三十九条第四項若しくは第五項、第三

十九条の二、第三十九条の三第二項、第四十

条の四、第四十条の五第四項、第五項若しくは

第七項、第四十条の六、第四十五条、第四十

六条第一項若しくは第四項、第四十九条、第五

十七条の二(第六十五条の四において準用する

場合を含む。)、第六十八条の二の五、第六十

八条の五第三項、第五項若しくは第六項、第六

十八条の七第二項、第五項若しくは第八項、第
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場合を含む。)、第六十八条の二の六、第六十

八条の五第三項、第五項若しくは第六項、第六

十八条の七第二項、第五項若しくは第八項、第

六十八条の九第二項、第六十八条の十第二

項、第六十八条の二十二第二項、第五項若しく

は第八項若しくは第八十条第七項の規定又は

第七十二条第四項、第七十二条の二第一項

若しくは第二項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十三条、第七十四条若しくは第

七十五条第一項に基づく命令を遵守しているかど

うかを確かめるために必要があると認めるときは、

当該販売業者等に対して、厚生労働省令で定

めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職

員に、薬局、店舗、事務所その他当該販売業者

等が医薬品、医療機器若しくは再生医療等製

品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設

備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若

しくは従業員その他の関係者に質問させることが

できる。 

３～９ （略） 

(令元法六十三・令四法四七・一部改正) 

 

(廃棄等) 

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事

は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品を業務上取り扱う者に対し

て、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵さ

れ、若しくは陳列されている医薬品若しくは再生

医療等製品、同項の規定に違反して販売され、

若しくは授与された医薬品若しくは再生医療等

製品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、

若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に

違反して販売され、貸与され、若しくは授与された

医療機器、同項の規定に違反して電気通信回

線を通じて提供された医療機器プログラム、第四

十四条第三項、第五十五条(第六十条、第六

十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第

六十八条の十九において準用する場合を含

六十八条の九第二項、第六十八条の十第二

項、第六十八条の二十二第二項、第五項若しく

は第八項若しくは第八十条第七項の規定又は

第七十二条第四項、第七十二条の二第一項

若しくは第二項、第七十二条の二の二、第七十

二条の四、第七十三条、第七十四条若しくは第

七十五条第一項に基づく命令を遵守しているかど

うかを確かめるために必要があると認めるときは、

当該販売業者等に対して、厚生労働省令で定

めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職

員に、薬局、店舗、事務所その他当該販売業者

等が医薬品、医療機器若しくは再生医療等製

品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設

備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若

しくは従業員その他の関係者に質問させることが

できる。 

３～９ （略） 

 

 

(廃棄等) 

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事

は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品を業務上取り扱う者に対し

て、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵さ

れ、若しくは陳列されている医薬品若しくは再生

医療等製品、同項の規定に違反して販売され、

若しくは授与された医薬品若しくは再生医療等

製品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、

若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に

違反して販売され、貸与され、若しくは授与された

医療機器、同項の規定に違反して電気通信回

線を通じて提供された医療機器プログラム、第四

十四条第三項、第五十五条(第六十条、第六

十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第

六十八条の十九において準用する場合を含

む。)、第五十五条の二(第六十条、第六十二

条、第六十四条及び第六十五条の四において

準用する場合を含む。)、第五十六条(第六十条
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む。)、第五十五条の二(第六十条、第六十二

条、第六十四条及び第六十五条の四において

準用する場合を含む。)、第五十六条(第六十条

及び第六十二条において準用する場合を含

む。)、第五十七条第二項(第六十条、第六十

二条及び第六十五条の四において準用する場

合を含む。)、第六十五条、第六十五条の五若

しくは第六十八条の二十に規定する医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品、第二十三条の四の規定により基準適

合性認証を取り消された医療機器若しくは体外

診断用医薬品、第七十四条の二第一項若しく

は第三項第三号若しくは第五号から第七号まで

(これらの規定(同項第五号を除く。)を第七十五

条の二の二第二項において準用する場合を含

む。)の規定により第十四条若しくは第十九条の

二の承認を取り消された医薬品、医薬部外品若

しくは化粧品、第二十三条の二の五若しくは第

二十三条の二の十七の承認を取り消された医療

機器若しくは体外診断用医薬品、第二十三条

の二十五若しくは第二十三条の三十七の承認を

取り消された再生医療等製品、第七十五条の

三の規定により第十四条の三第一項(第二十条

第一項において準用する場合を含む。)の規定に

よる第十四条若しくは第十九条の二の承認を取

り消された医薬品、第七十五条の三の規定によ

り第二十三条の二の八第一項(第二十三条の

二の二十第一項において準用する場合を含む。)

の規定による第二十三条の二の五若しくは第二

十三条の二の十七の承認を取り消された医療機

器若しくは体外診断用医薬品、第七十五条の

三の規定により第二十三条の二十八第一項(第

二十三条の四十第一項において準用する場合を

含む。)の規定による第二十三条の二十五若しく

は第二十三条の三十七の承認を取り消された再

生医療等製品又は不良な原料若しくは材料につ

いて、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発

及び第六十二条において準用する場合を含

む。)、第五十七条第二項(第六十条、第六十

二条及び第六十五条の四において準用する場

合を含む。)、第六十五条、第六十五条の五若

しくは第六十八条の二十に規定する医薬品、医

薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療

等製品、第二十三条の四の規定により基準適

合性認証を取り消された医療機器若しくは体外

診断用医薬品、第七十四条の二第一項若しく

は第三項第三号(第七十五条の二の二第二項

において準用する場合を含む。)、第五号若しくは

第六号 (第七十五条の二の二第二項において

準用する場合を含む。)の規定により第十四条若

しくは第十九条の二の承認を取り消された医薬

品、医薬部外品若しくは化粧品、第二十三条の

二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認を

取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬

品、第二十三条の二十五若しくは第二十三条の

三十七の承認を取り消された再生医療等製品、

第七十五条の三の規定により第十四条の三第

一項(第二十条第一項において準用する場合を

含む。)の規定による第十四条若しくは第十九条

の二の承認を取り消された医薬品、第七十五条

の三の規定により第二十三条の二の八第一項

(第二十三条の二の二十第一項において準用す

る場合を含む。)の規定による第二十三条の二の

五若しくは第二十三条の二の十七の承認を取り

消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、

第七十五条の三の規定により第二十三条の二

十八第一項(第二十三条の四十第一項におい

て準用する場合を含む。)の規定による第二十三

条の二十五若しくは第二十三条の三十七の承

認を取り消された再生医療等製品又は不良な

原料若しくは材料について、廃棄、回収その他公

衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置

をとるべきことを命ずることができる。 

２～４ （略） 
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生を防止するに足りる措置をとるべきことを命ずる

ことができる。 

２～４ （略） 

(令四法四七・一部改正) 

 

第七十二条の四 （略） 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の

製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器

の修理業者について、都道府県知事は、薬局開

設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項

若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の

販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製

品の販売業者について、その者に第十四条第十

二項、第十四条の二の二第一項、第二十三条

の二の五第十二項、第二十三条の二の六の二

第一項、第二十三条の二十六第一項、第二十

三条の二十六の二第一項又は第七十九条第

一項の規定により付された条件に違反する行為

があつたときは、その製造販売業者、製造業者、

修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業

者に対して、その条件に対する違反を是正するた

めに必要な措置をとるべきことを命ずることができ

る。 

(令四法四七・一部改正) 

 

(承認の取消し等) 

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四条

の承認(第十四条の二の二第一項の規定により

条件及び期限を付したものを除く。)、第二十三

条の二の五の承認(第二十三条の二の六の二第

一項の規定により条件及び期限を付したものを除

く。)又は第二十三条の二十五の承認(第二十

三条の二十六第一項又は第二十三条の二十

六の二第一項の規定により条件及び期限を付し

たものを除く。)を与えた医薬品、医薬部外品、化

粧品、医療機器又は再生医療等製品が第十四

条第二項第三号イからハまで(同条第十五項に

 

第七十二条の四 （略） 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の

製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器

の修理業者について、都道府県知事は、薬局開

設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項

若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の

販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製

品の販売業者について、その者に第十四条第十

二項、第二十三条の二の五第十二項、第二十

三条の二十六第一項又は第七十九条第一項

の規定により付された条件に違反する行為があつ

たときは、その製造販売業者、製造業者、修理

業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業者に

対して、その条件に対する違反を是正するために

必要な措置をとるべきことを命ずることができる。 

 

 

 

 

(承認の取消し等) 

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四

条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二

十五の承認(第二十三条の二十六第一項の規

定により条件及び期限を付したものを除く。)を与

えた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品が第十四条第二項第三

号イからハまで(同条第十五項において準用する

場合を含む。)、第二十三条の二の五第二項第

三号イからハまで(同条第十五項において準用す

る場合を含む。)若しくは第二十三条の二十五第

二項第三号イからハまで(同条第十一項において

準用する場合を含む。)のいずれかに該当するに

至つたと認めるとき、又は第二十三条の二十六

第一項の規定により条件及び期限を付した第二

十三条の二十五の承認を与えた再生医療等製

品が第二十三条の二十六第一項第二号若しく
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おいて準用する場合を含む。)、第二十三条の二

の五第二項第三号イからハまで(同条第十五項

において準用する場合を含む。)若しくは第二十

三条の二十五第二項第三号イからハまで(同条

第十一項において準用する場合を含む。)のいず

れかに該当するに至つたと認めるとき、第十四条

の二の二第一項の規定により条件及び期限を付

した第十四条の承認を与えた医薬品が第十四

条の二の二第一項第二号若しくは第三号のいず

れかに該当しなくなつたと認めるとき、若しくは第十

四条第二項第三号ハ(同条第十五項において

準用する場合を含む。)に該当するに至つたと認

めるとき、第二十三条の二の六の二第一項の規

定により条件及び期限を付した第二十三条の二

の五の承認を与えた医療機器若しくは体外診断

用医薬品が第二十三条の二の六の二第一項第

二号若しくは第三号のいずれかに該当しなくなつ

たと認めるとき、若しくは第二十三条の二の五第

二項第三号ハ(同条第十五項において準用する

場合を含む。)に該当するに至つたと認めるとき、

第二十三条の二十六第一項の規定により条件

及び期限を付した第二十三条の二十五の承認

を与えた再生医療等製品が第二十三条の二十

六第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該

当しなくなつたと認めるとき、若しくは第二十三条

の二十五第二項第三号ハ(同条第十一項にお

いて準用する場合を含む。)若しくは第二十三条

の二十六第四項の規定により読み替えて適用さ

れる第二十三条の二十五第十一項において準

用する同条第二項第三号イ若しくはロのいずれか

に該当するに至つたと認めるとき、又は第二十三

条の二十六の二第一項の規定により条件及び

期限を付した第二十三条の二十五の承認を与え

た再生医療等製品が第二十三条の二十六の二

第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該当

しなくなつたと認めるとき、若しくは第二十三条の

二十五第二項第三号ハ(同条第十一項におい

て準用する場合を含む。)に該当するに至つたと認

は第三号のいずれかに該当しなくなつたと認めると

き、若しくは第二十三条の二十五第二項第三号

ハ(同条第十一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二十三条の二十六第四項の規

定により読み替えて適用される第二十三条の二

十五第十一項において準用する同条第二項第

三号イ若しくはロのいずれかに該当するに至つたと

認めるときは、薬事審議会の意見を聴いて、その

承認を取り消さなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ （略） 

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場合のほ

か、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品の第十四条、第二十三条
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めるときは、薬事審議会の意見を聴いて、その承

認を取り消さなければならない。 

２ （略） 

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場合のほ

か、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器

又は再生医療等製品の第十四条、第二十三条

の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受

けた者が次の各号のいずれかに該当する場合に

は、その承認を取り消し、又はその承認を与えた

事項の一部についてその変更を命ずることができ

る。 

一・二 （略） 

三 第十四条第七項若しくは第九項、第十四条

の二の二第二項、第二十三条の二の五第七項

若しくは第九項、第二十三条の二の六の二第二

項、第二十三条の二十五第六項若しくは第八

項又は第二十三条の二十六の二第二項の規定

に違反したとき。 

四・五 （略） 

六 第十四条第十二項、第十四条の二の二第

一項、第二十三条の二の五第十二項、第二十

三条の二の六の二第一項、第二十三条の二十

六第一項、第二十三条の二十六の二第一項又

は第七十九条第一項の規定により第十四条、

第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五

の承認に付された条件に違反したとき。 

七 第十四条の二の二第一項第一号、第二十

三条の二の六の二第一項第一号又は第二十三

条の二十六の二第一項第一号に該当しなくなつ

たと認めるとき。 

八 （略） 

(令四法四七・令五法三六・一部改正) 

 

の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受

けた者が次の各号のいずれかに該当する場合に

は、その承認を取り消し、又はその承認を与えた

事項の一部についてその変更を命ずることができ

る。 

一・二 （略） 

三 第十四条第七項若しくは第九項、第二十三

条の二の五第七項若しくは第九項又は第二十

三条の二十五第六項若しくは第八項の規定に

違反したとき。 

 

 

 

四・五 （略） 

六 第十四条第十二項、第二十三条の二の五

第十二項、第二十三条の二十六第一項又は第

七十九条第一項の規定により第十四条、第二

十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承

認に付された条件に違反したとき。 

 

 

（新設） 

 

 

七 （略） 
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○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施行規則 

（昭和３６年厚生省令第１号） 

改正期日 

発出日 番号 標題 

令和 4年 3月 31日 厚生労働省令第 65

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

令和 4年 9月 30日 厚生労働省令第 137

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

令和 5年 3月 31日 厚生労働省令第 61

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

新旧対照表 

新 旧 

(薬局開設者の遵守事項) 

第十一条の七 法第九条第一項の厚生労働省

令で定める薬局開設者が遵守すべき事項は、次

条から第十五条の十一まで及び第十五条の十

一の三に定めるものとする。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(薬局における従事者の区別等) 

第十五条 （略） 

２ 薬局開設者は、第百四十条第一項第二号

又は第百四十九条の二第一項第二号に規定す

る登録販売者以外の登録販売者(次項、第百

四十七条の二及び第百四十九条の六において

「研修中の登録販売者」という。)が付ける前項の

名札については、その旨が容易に判別できるよう

必要な表記をしなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

(薬局開設者の遵守事項) 

第十一条の七 法第九条第一項の厚生労働省

令で定める薬局開設者が遵守すべき事項は、次

条から第十五条の十一までに定めるものとする。 

 

 

 

(薬局における従事者の区別等) 

第十五条 （略） 

２ 薬局開設者は、過去五年間のうち、薬局、

店舗販売業又は配置販売業において一般従事

者（その薬局、店舗又は区域において実務に従

事する薬剤師又は登録販売者以外の者をい

う。）として薬剤師又は登録販売者の管理及び

指導の下に実務に従事した期間及び登録販売

者として業務（店舗管理者又は区域管理者とし

ての業務を含む。）に従事した期間（以下この

項において「従事期間」という。）が通算して二年

に満たない登録販売者が付ける前項の名札につ

いては、その旨が容易に判別できるよう必要な表

記をしなければならない。ただし、次の各号に定め

る要件を満たす登録販売者については、この限り

でない。 
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３ 薬局開設者は、研修中の登録販売者につい

ては、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販

売者を除く。)の管理及び指導の下に実務に従事

させなければならない。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(調剤された薬剤に係る情報提供及び指導の方

法等) 

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の

四第一項の規定による情報の提供及び指導を、

次に掲げる方法により、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなけれ

ばならない。 

一 当該薬局内において薬局等構造設備規

則第一条第一項第十三号に規定する情報を

提供し、及び指導を行うための設備がある場

所、居宅等において調剤の業務を行う場合若

しくは薬剤師法第二十二条ただし書に規定す

る特別の事情がある場合におけるその調剤の

業務を行う場所又は次項第一号に規定する

オンライン服薬指導を行う場合における当該薬

局において調剤に従事する薬剤師と相互に連

絡をとることができる場所において行わせること。 

二～六 （略） 

２ 法第九条の四第一項の薬剤の適正な使用

を確保することが可能であると認められる方法とし

て厚生労働省令で定めるものは、映像及び音声

の送受信により相手の状態を相互に認識しながら

通話をすることが可能な方法であつて、次の各号

に掲げる要件を満たすものとする。 

 

 

 

 

一 薬局開設者が、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に、当該薬

一 従事期間が通算して二年以上であること。 

二 店舗管理者又は区域管理者としての業

務の経験があること。 

３ 薬局開設者は、前項本文に規定する登録

販売者については、薬剤師又は登録販売者(同

項本文に規定する登録販売者を除く。)の管理

及び指導の下に実務に従事させなければならな

い。 

 

(調剤された薬剤に係る情報提供及び指導の方

法等) 

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の

四第一項の規定による情報の提供及び指導を、

次に掲げる方法により、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなけれ

ばならない。 

一 当該薬局内の情報の提供及び指導を行

う場所（薬局等構造設備規則第一条第一

項第十三号に規定する情報を提供し、及び指

導を行うための設備がある場所又は居宅等に

おいて調剤の業務を行う場合若しくは同条ただ

し書に規定する特別の事情がある場合にあつ

ては、その調剤の業務を行う場所をいう。）に

おいて行わせること。 

二～六 （略） 

 

 

 

２ 法第九条の四第一項の薬剤の適正な使用

を確保することが可能であると認められる方法とし

て厚生労働省令で定めるものは、映像及び音声

の送受信により相手の状態を相互に認識しながら

通話をすることが可能な方法であつて、次の各号

に掲げる要件を満たすものとする。この場合におい

て、前項第一号中「設備がある場所」とあるのは、

「設備がある場所（次項第二号に規定するオン

ライン服薬指導を行う場合にあつては、当該薬局

内の場所）」とする。 
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剤を使用しようとする者の求めに応じて、この項

に定める方法により行われる法第九条の四第

一項の規定による情報の提供及び指導(以下

この号及び次号において「オンライン服薬指導」

という。)を行わせる場合であつて、当該薬剤師

が、当該オンライン服薬指導を行うことが困難

な事情の有無を確認した上で、当該オンライン

服薬指導を行うことができるとその都度責任を

もつて判断するときに行われること。 

二 次に掲げる事項について、薬剤を使用しよ

うとする者に対して明らかにした上で行われるこ

と。 

イ 情報通信に係る障害が発生した場合に

おける当該障害の程度、服用に当たり複雑

な操作が必要な薬剤を当該薬剤を使用し

ようとする者に対してはじめて処方する場合

における当該者の当該薬剤に関する理解の

程度等のオンライン服薬指導を行うことの可

否についての判断の基礎となる事項 

ロ オンライン服薬指導に係る情報の漏えい

等の危険に関する事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３～５ （略） 

一 薬局開設者が、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に、同一内

容又はこれに準じる内容の処方箋により調剤さ

れた薬剤について、あらかじめ、対面により、当

該薬剤を使用しようとする者に対して法第九条

の四第一項の規定による情報の提供及び指

導を行わせている場合に行われること。 

二 次に掲げる事項を定めた服薬指導計画

（この項に定める方法により行われる法第九

条の四第一項の規定による情報の提供及び

指導（以下「オンライン服薬指導」という。）に

関する計画であつて、薬局開設者が、その薬

局において薬剤の販売又は授与に従事する薬

剤師に、薬剤を使用しようとする者ごとに、当

該者の同意を得て策定させるものをいう。）に

従つて行われること。 

イ オンライン服薬指導で取り扱う薬剤の種

類及びその授受の方法に関する事項 

ロ オンライン服薬指導並びに対面による法

第九条の四第一項の規定による情報の提

供及び指導の組合せに関する事項 

ハ オンライン服薬指導を行うことができない

場合に関する事項 

ニ 緊急時における処方箋を交付した医師

又は歯科医師が勤務する病院又は診療所

その他の関係医療機関との連絡体制及び

対応の手順に関する事項 

ホ その他オンライン服薬指導において必要

な事項 

三 薬局開設者が、その薬局において薬剤の

販売又は授与に従事する薬剤師に、オンライン

診療（医療法施行規則（昭和二十三年厚

生省令第五十号）別表第一に規定するオン

ライン診療をいう。）又は訪問診療（薬剤を

使用しようとする者の居宅等において、医師又

は歯科医師が当該薬剤師との継続的な連携

の下に行うものに限る。）において交付された
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(令四厚労令六五・令四厚労令一三七・一部改

正) 

 

(店舗管理者の指定) 

第百四十条 店舗管理者は、次の各号に掲げる

区分に応じ、当該各号に定める者であつて、その

店舗において医薬品の販売又は授与に関する業

務に従事するものでなければならない。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師又は次のいず

れかに該当する登録販売者 

イ 過去五年間のうち、薬局、店舗販売業

又は配置販売業において一般従事者(その

薬局、店舗又は区域において実務に従事す

る薬剤師又は登録販売者以外の者をい

う。)として薬剤師又は登録販売者の管理

及び指導の下に実務に従事した期間及び

登録販売者として業務(店舗管理者又は

区域管理者としての業務を含む。)に従事し

た期間(以下この号及び第百四十九条の

二第二号において「従事期間」という。)が通

算して二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算し

て一年以上であつて、第十五条の十一の

三、第百四十七条の十一の三又は第百四

十九条の十六に定める継続的研修並びに

店舗の管理及び法令遵守について厚生労

働大臣が必要と認める研修を修了した者 

ハ 従事期間が通算して一年以上であつ

て、店舗管理者又は区域管理者としての業

務の経験がある者 

２ （略） 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 

処方箋により調剤された薬剤を販売又は授与

させる場合に行われること。 

３～５ （略） 

 

(店舗管理者の指定) 

第百四十条 店舗管理者は、次の各号に掲げる

区分に応じ、当該各号に定める者であつて、その

店舗において医薬品の販売又は授与に関する業

務に従事するものでなければならない。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する店舗 薬剤師又は登録販売

者（第十五条第二項本文に規定する登録販

売者を除く。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ （略） 

 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 
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第百四十三条 法第二十九条の二第一項の厚

生労働省令で定める店舗販売業者が遵守すべ

き事項は、次条から第百四十七条の十一まで及

び第百四十七条の十一の三に定めるものとする。 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

(店舗における従事者の区別等) 

第百四十七条の二 （略） 

２ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者が

付ける前項の名札については、その旨が容易に判

別できるよう必要な表記をしなければならない。 

３ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者に

ついては、薬剤師又は登録販売者(研修中の登

録販売者を除く。)の管理及び指導の下に実務に

従事させなければならない。 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

 

(区域管理者の指定) 

第百四十九条の二 区域管理者は、次の各号

に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつ

て、その区域において医薬品の販売又は授与に

関する業務に従事するものでなければならない。 

一 第一類医薬品を販売し、又は授与する区

域 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する区域 薬剤師又は次のいず

れかに該当する登録販売者 

イ 過去五年間のうち、従事期間が通算し

て二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算し

て一年以上であつて、第十五条の十一の

三、第百四十七条の十一の三又は第百四

十九条の十六に定める継続的研修並びに

区域の管理及び法令遵守について厚生労

働大臣が必要と認める研修を修了した者 

第百四十三条 法第二十九条の二第一項の厚

生労働省令で定める店舗販売業者が遵守すべ

き事項は、次条から第百四十七条の十一までに

定めるものとする。 

(令五厚労令六一・一部改正) 

 

(店舗における従事者の区別等) 

第百四十七条の二 （略） 

２ 店舗販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者が付ける前項の名札につい

ては、その旨が容易に判別できるよう必要な表記

をしなければならない。 

３ 店舗販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者については、薬剤師又は登

録販売者(同項本文に規定する登録販売者を

除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させな

ければならない。 

 

(区域管理者の指定) 

第百四十九条の二 区域管理者は、次の各号

に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつ

て、その区域において医薬品の販売又は授与に

関する業務に従事するものでなければならない。 

一 第一類医薬品を販売し、又は授与する区

域 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売

し、又は授与する区域 薬剤師又は登録販売

者（第十五条第二項本文に規定する登録販

売者を除く。） 
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ハ 従事期間が通算して一年以上であつ

て、店舗管理者又は区域管理者としての業

務の経験がある者 

２～３ （略） 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第百四十九条の三 法第三十一条の四第一項

の厚生労働省令で定める配置販売業者が遵守

すべき事項は、次条から第百四十九条の十四ま

で及び第百四十九条の十六に定めるものとする。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

(区域における従事者の区別等) 

第百四十九条の六 （略） 

２ 配置販売業者は、研修中の登録販売者が

付ける前項の名札については、その旨が容易に判

別できるよう必要な表記をしなければならない。 

 

３ 配置販売業者は、研修中の登録販売者に

ついては、薬剤師又は登録販売者(研修中の登

録販売者を除く。)の管理及び指導の下に実務に

従事させなければならない。 

（令五厚労令六一・一部改正） 

 

第二百八十五条 法の規定により許可を受けて

医薬品を業として販売又は授与する者(以下この

条において「許可事業者」という。)が、二以上の

許可を受けている場合であつて、当該者の保有

する医薬品を、当該二以上の許可のうちの一の

許可に基づき業務を行う場所から他の許可に基

づき業務を行う場所へ移転したときは、当該移転

前及び移転後の場所において、それぞれ次に掲げ

る事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつ

ては、当該医薬品が医療用医薬品(体外診断

用医薬品を除く。)である場合に限る。)を書面に

記載しなければならない。 

一～五 （略） 

 

２～３ （略） 

 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第百四十九条の三 法第三十一条の四第一項

の厚生労働省令で定める配置販売業者が遵守

すべき事項は、次条から第百四十九条の十四ま

でに定めるものとする。 

 

 

(区域における従事者の区別等) 

第百四十九条の六 （略） 

２ 配置販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者が付ける前項の名札につい

ては、その旨が容易に判別できるよう必要な表記

をしなければならない。 

３ 配置販売業者は、第十五条第二項本文に

規定する登録販売者については、薬剤師又は登

録販売者(同項本文に規定する登録販売者を

除く。)の管理及び指導の下に実務に従事させな

ければならない。 

 

第二百八十八条 法の規定により許可を受けて

医薬品を業として販売又は授与する者(以下この

条において「許可事業者」という。)が、二以上の

許可を受けている場合であつて、当該者の保有

する医薬品を、当該二以上の許可のうちの一の

許可に基づき業務を行う場所から他の許可に基

づき業務を行う場所へ移転したときは、当該移転

前及び移転後の場所において、それぞれ次に掲げ

る事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつ

ては、当該医薬品が医療用医薬品(体外診断

用医薬品を除く。)である場合に限る。)を書面に

記載しなければならない。 

一～五 （略） 

２ （略） 
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２ （略） 

(令五厚労令一六一・旧第二百八十八条繰上) 

 

 

 

 

○薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令 

（昭和３９年厚生省令第３号） 

改正期日 

発出日 番号 標題 

令和 4年 3月 28日 厚生労働省令第 43

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

新旧対照表 

新 旧 

(薬局の業務を行う体制) 

第一条 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「法」という。)第

五条第二号の規定に基づく厚生労働省令で定

める薬局において調剤及び調剤された薬剤又は

医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の基

準は、次に掲げる基準とする。 

一～九 （略） 

十 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売

し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局に

おいて要指導医薬品又は一般用医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売

者の週当たり勤務時間数の総和を当該薬局

内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を

行う場所(薬局等構造設備規則(昭和三十

六年厚生省令第二号)第一条第一項第十

三号に規定する情報を提供し、及び指導を行

うための設備がある場所をいう。次号において

同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を

行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一

項第十三号に規定する情報を提供するための

設備がある場所をいう。次号において同じ。)の

数で除して得た数が、要指導医薬品又は一

(薬局の業務を行う体制) 

第一条 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「法」という。)第

五条第二号の規定に基づく厚生労働省令で定

める薬局において調剤及び調剤された薬剤又は

医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の基

準は、次に掲げる基準とする。 

一～九 （略） 

十 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売

し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局に

おいて要指導医薬品又は一般用医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売

者の週当たり勤務時間数の総和を当該薬局

内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を

行う場所(薬局等構造設備規則(昭和三十

六年厚生省令第二号)第一条第一項第十

三号に規定する情報を提供し、及び指導を行

うための設備がある場所をいう。第九号におい

て同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供

を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第

一項第十三号に規定する情報を提供するため

の設備がある場所をいう。第九号において同

じ。)の数で除して得た数が、要指導医薬品又
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般用医薬品を販売し、又は授与する開店時

間の一週間の総和以上であること。 

十一～十四 （略） 

２ （略） 

(令四厚労令四三・一部改正) 

 

第二条 法第二十六条第四項第二号の規定に

基づく厚生労働省令で定める店舗販売業の店

舗において医薬品の販売又は授与の業務を行う

体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一～三 （略） 

四 当該店舗において、要指導医薬品又は一般

用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及

び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を

当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び

指導を行う場所(薬局等構造設備規則第二条

第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を

行うための設備がある場所をいう。次号において

同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を行

う場所(薬局等構造設備規則第二条第十二号

に規定する情報を提供するための設備がある場

所をいう。次号において同じ。)の数で除して得た

数が、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売

し、又は授与する開店時間の一週間の総和以

上であること。 

五～六 （略） 

２ （略） 

(令四厚労令四三・一部改正) 

 

は一般用医薬品を販売し、又は授与する開

店時間の一週間の総和以上であること。 

十一～十四 （略） 

２ （略） 

 

 

第二条 法第二十六条第四項第二号の規定に

基づく厚生労働省令で定める店舗販売業の店

舗において医薬品の販売又は授与の業務を行う

体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一～三 （略） 

四 当該店舗において、要指導医薬品又は一般

用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及

び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を

当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び

指導を行う場所(薬局等構造設備規則第二条

第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を

行うための設備がある場所をいう。第六号におい

て同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を

行う場所(薬局等構造設備規則第二条第十二

号に規定する情報を提供するための設備がある

場所をいう。第六号において同じ。)の数で除して

得た数が、要指導医薬品又は一般用医薬品を

販売し、又は授与する開店時間の一週間の総

和以上であること。 

五～六 （略） 

２ （略） 
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○薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令 

（昭和３９年厚生省令第３号）改正新旧対照表 

改正期日 

発出日 番号 標題 

令和 4年 3月 28日 厚生労働省令第 43

号 

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施行規則の一部を改

正する省令 

新旧対照表 

新 旧 

(薬局の業務を行う体制) 

第一条 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「法」という。)第

五条第二号の規定に基づく厚生労働省令で定

める薬局において調剤及び調剤された薬剤又は

医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の基

準は、次に掲げる基準とする。 

一～九 （略） 

十 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売

し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局に

おいて要指導医薬品又は一般用医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売

者の週当たり勤務時間数の総和を当該薬局

内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を

行う場所(薬局等構造設備規則(昭和三十

六年厚生省令第二号)第一条第一項第十

三号に規定する情報を提供し、及び指導を行

うための設備がある場所をいう。次号において

同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を

行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一

項第十三号に規定する情報を提供するための

設備がある場所をいう。次号において同じ。)の

数で除して得た数が、要指導医薬品又は一

般用医薬品を販売し、又は授与する開店時

間の一週間の総和以上であること。 

十一～十四 （略） 

２ （略） 

(令四厚労令四三・一部改正) 

(薬局の業務を行う体制) 

第一条 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「法」という。)第

五条第二号の規定に基づく厚生労働省令で定

める薬局において調剤及び調剤された薬剤又は

医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の基

準は、次に掲げる基準とする。 

一～九 （略） 

十 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売

し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局に

おいて要指導医薬品又は一般用医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売

者の週当たり勤務時間数の総和を当該薬局

内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を

行う場所(薬局等構造設備規則(昭和三十

六年厚生省令第二号)第一条第一項第十

三号に規定する情報を提供し、及び指導を行

うための設備がある場所をいう。第九号におい

て同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供

を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第

一項第十三号に規定する情報を提供するため

の設備がある場所をいう。第九号において同

じ。)の数で除して得た数が、要指導医薬品又

は一般用医薬品を販売し、又は授与する開

店時間の一週間の総和以上であること。 

十一～十四 （略） 

２ （略） 
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第二条 法第二十六条第四項第二号の規定に

基づく厚生労働省令で定める店舗販売業の店

舗において医薬品の販売又は授与の業務を行う

体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一～三 （略） 

四 当該店舗において、要指導医薬品又は一般

用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及

び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を

当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び

指導を行う場所(薬局等構造設備規則第二条

第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を

行うための設備がある場所をいう。次号において

同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を行

う場所(薬局等構造設備規則第二条第十二号

に規定する情報を提供するための設備がある場

所をいう。次号において同じ。)の数で除して得た

数が、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売

し、又は授与する開店時間の一週間の総和以

上であること。 

五～六 （略） 

２ （略） 

(令四厚労令四三・一部改正) 

 

 

第二条 法第二十六条第四項第二号の規定に

基づく厚生労働省令で定める店舗販売業の店

舗において医薬品の販売又は授与の業務を行う

体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一～三 （略） 

四 当該店舗において、要指導医薬品又は一般

用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及

び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を

当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び

指導を行う場所(薬局等構造設備規則第二条

第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を

行うための設備がある場所をいう。第六号におい

て同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を

行う場所(薬局等構造設備規則第二条第十二

号に規定する情報を提供するための設備がある

場所をいう。第六号において同じ。)の数で除して

得た数が、要指導医薬品又は一般用医薬品を

販売し、又は授与する開店時間の一週間の総

和以上であること。 

五～六 （略） 

２ （略） 
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○薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第２号）抄 

(薬局の構造設備) 

 

第一条 薬局の構造設備の基準は、次のとおりとする。 

一 調剤された薬剤又は医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が容易に出入りできる構造であり、

薬局であることがその外観から明らかであること。 

二 換気が十分であり、かつ、清潔であること。 

三 当該薬局以外の薬局又は店舗販売業の店舗の場所、常時居住する場所及び不潔な場所から

明確に区別されていること。 

四 面積は、おおむね一九・八平方メートル以上とし、薬局の業務を適切に行なうことができるものであ

ること。 

五 医薬品を通常陳列し、又は調剤された薬剤若しくは医薬品を交付する場所にあつては六〇ルツク

ス以上、調剤台の上にあつては一二〇ルツクス以上の明るさを有すること。 

六 薬局製造販売医薬品(毒薬及び劇薬であるものを除く。以下同じ。)、要指導医薬品又は一般

用医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、開店時間(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施行規則(昭和三十六年厚生省令第一号。以下「施行

規則」という。)第十四条の三第一項に規定する開店時間をいう。以下同じ。)のうち、薬局製造販

売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合には、薬

局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所を閉

鎖することができる構造のものであること。 

七 冷暗貯蔵のための設備を有すること。 

八 鍵のかかる貯蔵設備を有すること。 

九 貯蔵設備を設ける区域が、他の区域から明確に区別されていること。 

十 次に定めるところに適合する調剤室を有すること。 

イ 六・六平方メートル以上の面積を有すること。 

ロ 天井及び床は、板張り、コンクリート又はこれらに準ずるものであること。 

ハ 調剤された薬剤若しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は調剤された薬剤若

しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り

受けられた医薬品を使用する者が進入することができないよう必要な措置が採られていること。 

ニ 薬剤師不在時間(施行規則第一条第二項第二号に規定する薬剤師不在時間をいう。)があ

る薬局にあつては、閉鎖することができる構造であること。 

十の二 薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、次に定めるところに適合する

ものであること。 

イ 薬局製造販売医薬品を陳列するために必要な陳列棚その他の設備(以下「陳列設備」とい

う。)を有すること。 

ロ 薬局製造販売医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲(以下「薬局製造販

売医薬品陳列区画」という。)に医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品を購

入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品
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を使用する者が進入することができないよう必要な措置が採られていること。ただし、薬局製造販

売医薬品を陳列しない場合又は鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受け

ようとする者若しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、

若しくは譲り受けられた医薬品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合

は、この限りでない。 

ハ 開店時間のうち、薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合には、薬局

製造販売医薬品陳列区画を閉鎖することができる構造のものであること。 

十一 要指導医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、次に定めるところに適合するものである

こと。 

イ 要指導医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 要指導医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲(以下「要指導医薬品陳列

区画」という。)に医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品を購入し、若しくは

譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使用する者

が進入することができないよう必要な措置が採られていること。ただし、要指導医薬品を陳列しな

い場合又は鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者若しくは

医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けら

れた医薬品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りでない。 

ハ 開店時間のうち、要指導医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合には、要指導医薬

品陳列区画を閉鎖することができる構造のものであること。 

十二 第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、次に定めるところに適合するものである

こと。 

イ 第一類医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 第一類医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲(以下「第一類医薬品陳列

区画」という。)に医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品を購入し、若しくは

譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使用する者

が進入することができないよう必要な措置が採られていること。ただし、第一類医薬品を陳列しな

い場合又は鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者若しくは

医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けら

れた医薬品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りでない。 

ハ 開店時間のうち、第一類医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合には、第一類医薬

品陳列区画を閉鎖することができる構造のものであること。 

十三 次に定めるところに適合する医薬品、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「法」という。)第九条の四第一項、第四項及

び第五項、第三十六条の四第一項、第四項及び第五項並びに第三十六条の六第一項及び第

四項に基づき情報を提供し、及び指導を行うための設備並びに法第三十六条の十第一項、第三

項及び第五項に基づき情報を提供するための設備を有すること。ただし、複数の設備を有する場合

は、いずれかの設備が適合していれば足りるものとする。 

イ 調剤室に近接する場所にあること。 
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ロ 薬局製造販売医薬品を陳列する場合には、薬局製造販売医薬品陳列区画の内部又は近

接する場所にあること。 

ハ 要指導医薬品を陳列する場合には、要指導医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にあ

ること。 

ニ 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にあ

ること。 

ホ 指定第二類医薬品(施行規則第一条第三項第五号に規定する指定第二類医薬品をいう。

以下同じ。)を陳列する場合には、指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から七メートル以内

の範囲にあること。ただし、鍵をかけた陳列設備に陳列する場合又は指定第二類医薬品を陳列

する陳列設備から一・二メートル以内の範囲に医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者若

しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り

受けられた医薬品を使用する者が進入することができないよう必要な措置が採られている場合は、

この限りでない。 

ヘ 二以上の階に医薬品を通常陳列し、又は交付する場所がある場合には、各階の医薬品を通

常陳列し、又は交付する場所の内部にあること。 

十四 次に掲げる調剤に必要な設備及び器具を備えていること。ただし、イからカまでに掲げる設備及

び器具については、それぞれ同等以上の性質を有する設備及び器具を備えていれば足りるものとす

る。 

イ 液量器 

ロ 温度計(一〇〇度) 

ハ 水浴 

ニ 調剤台 

ホ 軟膏
こう
板 

ヘ 乳鉢(散剤用のもの)及び乳棒 

ト はかり(感量一〇ミリグラムのもの及び感量一〇〇ミリグラムのもの) 

チ ビーカー 

リ ふるい器 

ヌ へら(金属製のもの及び角製又はこれに類するもの) 

ル メスピペツト 

ヲ メスフラスコ又はメスシリンダー 

ワ 薬匙
ひ

(金属製のもの及び角製又はこれに類するもの) 

カ ロート 

ヨ 調剤に必要な書籍(磁気デイスク(これに準ずる方法により一定の事項を確実に記録しておくこと

ができる物を含む。)をもつて調製するものを含む。以下同じ。) 

十五 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施行令(昭和三十

六年政令第十一号)第十条ただし書に規定する許可に係る薬局については、次に掲げる試験検

査に必要な設備及び器具を備えていること。ただし、試験検査台については、調剤台を試験検査

台として用いる場合であつて、試験検査及び調剤の双方に支障がないと認められるとき、ニ、ホ、ト



 

154 

 

及びリに掲げる設備及び器具については、施行規則第十二条第一項に規定する登録試験検査機

関を利用して自己の責任において試験検査を行う場合であつて、支障がなく、かつ、やむを得ないと

認められるときは、この限りでない。 

イ 顕微鏡、ルーペ又は粉末 X線回折装置 

ロ 試験検査台 

ハ デシケーター 

ニ はかり(感量一ミリグラムのもの) 

ホ 薄層クロマトグラフ装置 

ヘ 比重計又は振動式密度計 

ト pH計 

チ ブンゼンバーナー又はアルコールランプ 

リ 崩壊度試験器 

ヌ 融点測定器 

ル 試験検査に必要な書籍 

十六 営業時間のうち、特定販売(施行規則第一条第二項第二号に規定する特定販売をいう。以

下同じ。)のみを行う時間がある場合には、都道府県知事(その所在地が地域保健法(昭和二十

二年法律第百一号)第五条第一項の政令で定める市(以下「保健所を設置する市」という。)又は

特別区の区域にある場合においては、市長又は区長)又は厚生労働大臣が特定販売の実施方法

に関する適切な監督を行うために必要な設備を備えていること。 

２ （略） 

 

(店舗販売業の店舗の構造設備) 

第二条 店舗販売業の店舗の構造設備の基準は、次のとおりとする。 

一 医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が容易に出入りできる構造であり、店舗であることがそ

の外観から明らかであること。 

二 換気が十分であり、かつ、清潔であること。 

三 当該店舗販売業以外の店舗販売業の店舗又は薬局の場所、常時居住する場所及び不潔な

場所から明確に区別されていること。 

四 面積は、おおむね一三・二平方メートル以上とし、店舗販売業の業務を適切に行なうことができる

ものであること。 

五 医薬品を通常陳列し、又は交付する場所にあつては六〇ルツクス以上の明るさを有すること。 

六 開店時間のうち、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合

には、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所を閉鎖することができる

構造のものであること。 

七 冷暗貯蔵のための設備を有すること。ただし、冷暗貯蔵が必要な医薬品を取り扱わない場合は、

この限りでない。 

八 鍵のかかる貯蔵設備を有すること。ただし、毒薬を取り扱わない場合は、この限りでない。 

九 貯蔵設備を設ける区域が、他の区域から明確に区別されていること。 
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十 要指導医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、次に定めるところに適合するものであるこ

と。 

イ 要指導医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 要指導医薬品陳列区画に医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬品を購入

し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を

使用する者が進入することができないよう必要な措置が採られていること。ただし、要指導医薬品

を陳列しない場合又は鍵をかけた陳列設備その他医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする

者若しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは

譲り受けられた医薬品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この

限りでない。 

ハ 開店時間のうち、要指導医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合には、要指導医薬

品陳列区画を閉鎖することができる構造のものであること。 

十一 第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、次に定めるところに適合するものである

こと。 

イ 第一類医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 第一類医薬品陳列区画に一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は一般用

医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けら

れた一般用医薬品を使用する者が進入することができないよう必要な措置が採られていること。

ただし、第一類医薬品を陳列しない場合又は鍵をかけた陳列設備その他一般用医薬品を購入

し、若しくは譲り受けようとする者若しくは一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくは

これらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を使用する者が直接手の触

れられない陳列設備に陳列する場合は、この限りでない。 

ハ 開店時間のうち、第一類医薬品を販売し、又は授与しない時間がある場合には、第一類医薬

品陳列区画を閉鎖することができる構造のものであること。 

十二 次に定めるところに適合する法第三十六条の六第一項及び第四項に基づき情報を提供し、及

び指導を行うための設備並びに法第三十六条の十第一項、第三項及び第五項に基づき情報を提

供するための設備を有すること。ただし、複数の設備を有する場合は、いずれかの設備が適合してい

れば足りるものとする。 

イ 要指導医薬品を陳列する場合には、要指導医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にある

こと。 

ロ 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にある

こと。 

ハ 指定第二類医薬品を陳列する場合には、指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から七メー

トル以内の範囲にあること。ただし、鍵をかけた陳列設備に陳列する場合又は指定第二類医薬

品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲に一般用医薬品を購入し、若しくは譲り

受けようとする者若しくは一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつ

て購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を使用する者が進入することができないよう必

要な措置が採られている場合は、この限りでない。 
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ニ 二以上の階に要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所がある場

合には、各階の要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所の内部に

あること。 

十三 営業時間のうち、特定販売のみを行う時間がある場合には、都道府県知事(その店舗の所在

地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長)又は厚生労

働大臣が特定販売の実施方法に関する適切な監督を行うために必要な設備を備えていること。 

 

 

○薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令 

（昭和３９年厚生省令第３号）抄 

 

(薬局の業務を行う体制) 

第一条 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「法」という。)第五条第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める薬局にお

いて調剤及び調剤された薬剤又は医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の基準は、次に掲げる

基準とする。 

一 薬局の開店時間(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施

行規則(昭和三十六年厚生省令第一号。以下「施行規則」という。)第一条第二項第二号に規

定する開店時間をいう。以下同じ。)内は、常時、当該薬局において調剤に従事する薬剤師が勤

務していること。ただし、薬剤師不在時間(同号に規定する薬剤師不在時間をいう。以下同じ。)内

は、調剤に従事する薬剤師が当該薬局以外の場所において当該薬局の業務を行うために勤務し

ていること。 

二 当該薬局において、調剤に従事する薬剤師の員数が当該薬局における一日平均取扱処方箋数

(前年における総取扱処方箋数(前年において取り扱つた眼科、耳鼻咽喉科及び歯科の処方箋の

数にそれぞれ三分の二を乗じた数とその他の診療科の処方箋の数との合計数をいう。)を前年にお

いて業務を行つた日数で除して得た数とする。ただし、前年において業務を行つた期間がないか、又

は三箇月未満である場合においては、推定によるものとする。)を四十で除して得た数(その数が一に

満たないときは一とし、その数に一に満たない端数が生じたときは、その端数は一とする。)以上である

こと。 

三 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、要指導医薬品又は

第一類医薬品を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該薬局において医薬品の販売

又は授与に従事する薬剤師が勤務していること。 

四 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、第二類医薬品又は

第三類医薬品を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該薬局において医薬品の販売

又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者が勤務していること。 

五 営業時間又は営業時間外で相談を受ける時間内は、調剤された薬剤若しくは医薬品を購入し、

若しくは譲り受けようとする者又は調剤された薬剤若しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者

若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使用する者から相談があつた
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場合に、法第九条の四第四項、第三十六条の四第四項、第三十六条の六第四項又は第三十

六条の十第五項の規定による情報の提供又は指導を行うための体制を備えていること。 

六 当該薬局において、調剤に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数(施行規則第一条第五項第

二号に規定する週当たり勤務時間数をいい、特定販売(施行規則第一条第二項第二号に規定

する特定販売をいう。以下同じ。)のみに従事する勤務時間数を除く。以下この条及び次条におい

て同じ。)の総和が、当該薬局の開店時間の一週間の総和以上であること。 

七 一日当たりの薬剤師不在時間は、四時間又は当該薬局の一日の開店時間の二分の一のうちい

ずれか短い時間を超えないこと。 

八 薬剤師不在時間内は、法第七条第一項又は第二項の規定による薬局の管理を行う薬剤師が、

薬剤師不在時間内に当該薬局において勤務している従事者と連絡ができる体制を備えていること。 

九 薬剤師不在時間内に調剤を行う必要が生じた場合に近隣の薬局を紹介すること又は調剤に従

事する薬剤師が速やかに当該薬局に戻ることその他必要な措置を講じる体制を備えていること。 

十 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局において

要指導医薬品又は一般用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売者の週当た

り勤務時間数の総和を当該薬局内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等

構造設備規則(昭和三十六年厚生省令第二号)第一条第一項第十三号に規定する情報を提

供し、及び指導を行うための設備がある場所をいう。次号において同じ。)並びに一般用医薬品の

情報の提供を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号に規定する情報を提供す

るための設備がある場所をいう。次号において同じ。)の数で除して得た数が、要指導医薬品又は

一般用医薬品を販売し、又は授与する開店時間の一週間の総和以上であること。 

十一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局におい

て要指導医薬品又は第一類医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数

の総和を当該薬局内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を行う場所並びに第一類医薬品の

情報の提供を行う場所の数で除して得た数が、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は

授与する開店時間の一週間の総和以上であること。 

十二 調剤の業務に係る医療の安全を確保するため、指針の策定、従事者に対する研修の実施その

他必要な措置が講じられていること。 

十三 法第九条の四第一項、第四項及び第五項の規定による情報の提供及び指導その他の調剤

の業務(調剤のために使用される医薬品の貯蔵に関する業務を含む。)に係る適正な管理を確保す

るため、指針の策定、従事者に対する研修の実施その他必要な措置が講じられていること。 

十四 医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、法第三十六条の四第一項、第四項及び第

五項並びに第三十六条の六第一項及び第四項の規定による情報の提供及び指導並びに法第三

十六条の十第一項、第三項及び第五項の規定による情報の提供その他の医薬品の販売又は授

与の業務(医薬品の貯蔵及び要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授与する開店時

間以外の時間における対応に関する業務を含む。)に係る適正な管理を確保するため、指針の策

定、従事者に対する研修(特定販売を行う薬局にあつては、特定販売に関する研修を含む。)の実

施その他必要な措置が講じられていること。 
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２ 前項第十二号から第十四号までに掲げる薬局開設者が講じなければならない措置には、次に掲げる

事項を含むものとする。 

一 医薬品の使用に係る安全な管理(以下「医薬品の安全使用」という。)のための責任者の設置 

二 従事者から薬局開設者への事故報告の体制の整備 

三 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定 

四 医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供及び指導のための業務に関す

る手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施 

五 調剤及び医薬品の販売又は授与の業務に係る適正な管理のための業務に関する手順書の作成

及び当該手順書に基づく業務の実施 

六 薬剤師不在時間がある薬局にあつては、薬剤師不在時間における薬局の適正な管理のための業

務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施 

七 医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供及び指導のために必要となる

情報の収集その他調剤の業務に係る医療の安全及び適正な管理並びに医薬品の販売又は授与

の業務に係る適正な管理の確保を目的とした改善のための方策の実施 

(平五厚令二六・平九厚令二九・平一〇厚令四七・平一二厚令一二七・平一六厚労令

一一二・平二一厚労令一〇・平二六厚労令八・平二六厚労令八七・平二九厚労令九

八・平二九厚労令一〇八・令二厚労令五二・令二厚労令一五五・令三厚労令一五・令

三厚労令一一六・令四厚労令四三・一部改正) 

 

(店舗販売業の業務を行う体制) 

第二条 法第二十六条第四項第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める店舗販売業の店舗にお

いて医薬品の販売又は授与の業務を行う体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、要指導医薬品又は

第一類医薬品を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該店舗において薬剤師が勤務し

ていること。 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該店舗に

おいて薬剤師又は登録販売者が勤務していること。 

三 営業時間又は営業時間外で相談を受ける時間内は、医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとす

る者又は医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り

受けられた医薬品を使用する者から相談があつた場合に、法第三十六条の六第四項又は第三十

六条の十第五項の規定による情報の提供又は指導を行うための体制を備えていること。 

四 当該店舗において、要指導医薬品又は一般用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及び

登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び指

導を行う場所(薬局等構造設備規則第二条第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を行う

ための設備がある場所をいう。次号において同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を行う場所

(薬局等構造設備規則第二条第十二号に規定する情報を提供するための設備がある場所をいう。

次号において同じ。)の数で除して得た数が、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授

与する開店時間の一週間の総和以上であること。 
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五 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、当該店舗において

要指導医薬品又は第一類医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数の

総和を当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を行う場所並びに第一類医薬品の

情報の提供を行う場所の数で除して得た数が、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は

授与する開店時間の一週間の総和以上であること。 

六 法第三十六条の六第一項及び第四項の規定による情報の提供及び指導並びに法第三十六条

の十第一項、第三項及び第五項の規定による情報の提供その他の要指導医薬品及び一般用医

薬品の販売又は授与の業務(要指導医薬品及び一般用医薬品の貯蔵並びに要指導医薬品又

は一般用医薬品を販売し、又は授与する開店時間以外の時間における対応に関する業務を含

む。)に係る適正な管理(以下「要指導医薬品等の適正販売等」という。)を確保するため、指針の

策定、従事者に対する研修(特定販売を行う店舗にあつては、特定販売に関する研修を含む。)の

実施その他必要な措置が講じられていること。 

２ 前項第六号に掲げる店舗販売業者が講じなければならない措置には、次に掲げる事項を含むものと

する。 

一 従事者から店舗販売業者への事故報告の体制の整備 

二 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定 

三 要指導医薬品等の適正販売等のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく

業務の実施 

四 要指導医薬品等の適正販売等のために必要となる情報の収集その他要指導医薬品等の適正

販売等の確保を目的とした改善のための方策の実施 

(平五厚令二六・平一〇厚令四七・平一二厚令一二七・平一六厚労令一一二・平二一

厚労令一〇・平二六厚労令八・平二九厚労令一〇八・令三厚労令一一六・令四厚労令

四三・一部改正) 

 

(配置販売業の業務を行う体制) 

第三条 法第三十条第三項の規定に基づく厚生労働省令で定める配置販売業の都道府県の区域に

おいて医薬品の配置販売の業務を行う体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一 第一類医薬品を配置販売する配置販売業にあつては、第一類医薬品を配置販売する時間内

は、常時、当該区域において薬剤師が勤務していること。 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を配置販売する時間内は、常時、当該区域において薬剤師

又は登録販売者が勤務していること。 

三 当該区域において、薬剤師及び登録販売者が一般用医薬品を配置する勤務時間数の一週間

の総和が、当該区域における薬剤師及び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和の二分の一

以上であること。 

四 第一類医薬品を配置販売する配置販売業にあつては、当該区域において第一類医薬品の配置

販売に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数の総和が、当該区域において一般用医薬品の配

置販売に従事する薬剤師及び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和の二分の一以上である

こと。 
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五 法第三十六条の十第七項において準用する同条第一項、第三項及び第五項の規定による情

報の提供その他の一般用医薬品の配置販売の業務に係る適正な管理(以下「一般用医薬品の

適正配置」という。)を確保するため、指針の策定、従事者に対する研修の実施その他必要な措置

が講じられていること。 

２ 前項第五号に掲げる配置販売業者が講じなければならない措置には、次に掲げる事項を含むものと

する。 

一 従事者から配置販売業者への事故報告の体制の整備 

二 一般用医薬品の適正配置のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の

実施 

三 一般用医薬品の適正配置のために必要となる情報の収集その他一般用医薬品の適正配置の

確保を目的とした改善のための方策の実施 

 

 

○医療法（昭和２３年法律第２０５号）抄 

（医療の基本理念） 

第一条の二  

２ 医療は、国民自らの健康の保持増進のための努力を基礎として、医療を受ける者の意向を十分に尊

重し、病院、診療所、介護老人保健施設、介護医療院、調剤を実施する薬局その他の医療を提供

する施設(以下「医療提供施設」という。)、医療を受ける者の居宅等(居宅その他厚生労働省令で

定める場所をいう。以下同じ。)において、医療提供施設の機能に応じ効率的に、かつ、福祉サービス

その他の関連するサービスとの有機的な連携を図りつつ提供されなければならない。 

 

 

○食品安全基本法（平成１５年法律第４８号）抄 

（定義） 

第二条 この法律において「食品」とは、全ての飲食物(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)に規定する医薬品、医薬部外品及

び再生医療等製品を除く。)をいう。 

 

 

○食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）抄 

（国及び都道府県等の責務） 

第二条 国、都道府県、地域保健法(昭和二十二年法律第百一号)第五条第一項の規定に基づく政

令で定める市(以下「保健所を設置する市」という。)及び特別区は、教育活動及び広報活動を通じた

食品衛生に関する正しい知識の普及、食品衛生に関する情報の収集、整理、分析及び提供、食品

衛生に関する研究の推進、食品衛生に関する検査の能力の向上並びに食品衛生の向上にかかわる

人材の養成及び資質の向上を図るために必要な措置を講じなければならない。 

（定義） 
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第四条 この法律で食品とは、全ての飲食物をいう。ただし、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)に規定する医薬品、医薬部外

品及び再生医療等製品は、これを含まない。 

 

 

○健康増進法（平成１４年法律第１０３号）抄 

(特別用途表示の許可) 

第四十三条 販売に供する食品につき、乳児用、幼児用、妊産婦用、病者用その他内閣府令で定める

特別の用途に適する旨の表示(以下「特別用途表示」という。)をしようとする者は、内閣総理大臣の

許可を受けなければならない。 

２ 前項の許可を受けようとする者は、製品見本を添え、商品名、原材料の配合割合及び当該製品の

製造方法、成分分析表、許可を受けようとする特別用途表示の内容その他内閣府令で定める事項

を記載した申請書を内閣総理大臣に提出しなければならない。 

３ 内閣総理大臣は、研究所又は内閣総理大臣の登録を受けた法人(以下「登録試験機関」という。)

に、第一項の許可を行うについて必要な試験(以下「許可試験」という。)を行わせるものとする。 

４ 第一項の許可を申請する者は、実費(許可試験に係る実費を除く。)を勘案して政令で定める額の

手数料を国に、研究所の行う許可試験にあっては許可試験に係る実費を勘案して政令で定める額の

手数料を研究所に、登録試験機関の行う許可試験にあっては当該登録試験機関が内閣総理大臣

の認可を受けて定める額の手数料を当該登録試験機関に納めなければならない。 

５ 内閣総理大臣は、第一項の許可をしようとするときは、あらかじめ、厚生労働大臣の意見を聴かなけ

ればならない。 

６ 第一項の許可を受けて特別用途表示をする者は、当該許可に係る食品(以下「特別用途食品」と

いう。)につき、内閣府令で定める事項を内閣府令で定めるところにより表示しなければならない。 

７ 内閣総理大臣は、第一項又は前項の内閣府令を制定し、又は改廃しようとするときは、あらかじめ、

厚生労働大臣に協議しなければならない。 

 

(特別用途表示の承認) 

第六十三条 本邦において販売に供する食品につき、外国において特別用途表示をしようとする者は、

内閣総理大臣の承認を受けることができる。 

２ 第四十三条第二項から第七項まで及び前条の規定は前項の承認について、第六十一条の規定は

同項の承認に係る食品について、それぞれ準用する。この場合において、同条第一項中「製造施設、

貯蔵施設」とあるのは、「貯蔵施設」と読み替えるものとする。 

 

(誇大表示の禁止) 

第六十五条 何人も、食品として販売に供する物に関して広告その他の表示をするときは、健康の保持

増進の効果その他内閣府令で定める事項(次条第三項において「健康保持増進効果等」という。)に

ついて、著しく事実に相違する表示をし、又は著しく人を誤認させるような表示をしてはならない。 
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２ 内閣総理大臣は、前項の内閣府令を制定し、又は改廃しようとするときは、あらかじめ、厚生労働大

臣に協議しなければならない。 

 

(権限の委任) 

第六十九条 この法律に規定する厚生労働大臣の権限は、厚生労働省令で定めるところにより、地方

厚生局長に委任することができる。 

２ 前項の規定により地方厚生局長に委任された権限は、厚生労働省令で定めるところにより、地方厚

生支局長に委任することができる。 

３ 内閣総理大臣は、この法律による権限(政令で定めるものを除く。)を消費者庁長官に委任する。 

４ 消費者庁長官は、政令で定めるところにより、前項の規定により委任された権限の一部を地方厚生

局長又は地方厚生支局長に委任することができる。 

５ 地方厚生局長又は地方厚生支局長は、前項の規定により委任された権限を行使したときは、その

結果について消費者庁長官に報告するものとする。 

 

 

〇食品表示法（平成２５年法律第７０号）抄 

（食品表示基準の策定等）  

第四条 内閣総理大臣は、内閣府令で、食品及び食品関連事業者等の区分ごとに、次に掲げる事項

のうち当該区分に属する食品を消費者が安全に摂取し、及び自主的かつ合理的に選択するために必

要と認められる事項を内容とする販売の用に供する食品に関する表示の基準を定めなければならない。 

一 名称、アレルゲン（食物アレルギーの原因となる物質をいう。第 6 条第 8 項及び第 11 条におい

て同じ。）、保存の方法、消費期限（食品を摂取する際の安全性の判断に資する期限をいう。第

6 条第 8 項及び第 11 条において同じ。）、原材料、添加物、栄養成分の量及び熱量、原産地

その他食品関連事業者等が食品の販売をする際に表示されるべき事項  

二 表示の方法その他前号に掲げる事項を表示する際に食品関連事業者等が遵守すべき事項  

２～６（略） 

 

 

〇食品表示基準（平成２７年内閣府令第１０号）抄 

（定義）  

第ニ条 この府令において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定めるところによる。 

一～八（略） 

九 特定保健用食品 健康増進法に規定する特別用途表示の許可等に関する内閣府令（平成二

十一年内閣府令第五十七号）第二条第一項第五号に規定する食品（容器包装に入れられた

ものに限る。）をいう。 

十 機能性表示食品 疾病に罹患していない者（未成年者、妊産婦（妊娠を計画している者を含

む。）及び授 乳婦を除く。）に対し、機能性関与成分によって健康の維持及び増進に資する特定

の保健の目的（疾病リスクの低減に係るものを除く。）が期待できる旨を科学的根拠に基づいて容
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器包装に表示をする食品（健康増進法（平成十四年法律第百三号）第四十三条第一項の

規定に基づく許可又は同法第六十三条第一項の規定に基づく承認を受け、特別の用途に適する

旨の表示をする食品（以下「特別用途食品」という。）、栄養機能食品、アルコールを含有する 

飲料及び国民の栄養摂取の状況からみてその過剰な摂取が国民の健康の保持増進に影響を与

えているものとして健康増進法施行規則（平成十五年厚生労働省令第八十六号）第十一条

第二項で定める栄養素の過剰な摂取につながる食品を除く。）であって、当該食品に関する表示

の内容、食品関連事業者名及び連絡先等の食品関連事業者に関する基本情報、安全性及び

機能性の根拠に関する情報、生産・製造及び品質の管理に関する情報、健康被害の情報収集

体制その他必要な事項を販売日の六十日前までに消費者庁長官に届け出たものをいう。 

十一 栄養機能食品 食生活において別表第十一の第一欄に掲げる栄養成分（ただし、錠剤、カプセ

ル剤等の形状の加工食品にあっては、カリウムを除く。）の補給を目的として摂取をする者に対し、

当該栄養成分を含むものとしてこの府令に従い当該栄養成分の機能の表示をする食品（特別用

途食品及び添加物を除き、容器包装に入れられたものに限る。）をいう。 

十二～二十（略） 

 

 

〇不当景品類及び不当表示防止法（昭和３７年法律第１３４号）抄 

（目的）  

第一条 この法律は、商品及び役務の取引に関連する不当な景品類及び表示による顧客の誘引を防

止するため、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれのある行為の制限及び

禁止について定めることにより、一般消費者の利益を保護することを目的とする。  

 

（定義）  

第二条 この法律で「事業者」とは、商業、工業、金融業その他の事業を行う者をいい、当該事業を行

う者の利益のためにする行為を行う役員、従業員、代理人その他の者は、次項及び第 31条の規定

の適用については、これを当該事業者とみなす。  

２ この法律で「事業者団体」とは、事業者としての共通の利益を増進することを主たる目的とする二以

上の事業者の結合体又はその連合体をいい、次に掲げる形態のものを含む。ただし、二以上の事業

者の結合体又はその連合体であつて、資本又は構成事業者（事業者団体の構成員である事業者

をいう。第 40 条において同じ。）の出資を有し、営利を目的として商業、工業、金融業その他の事

業を営むことを主たる目的とし、かつ、現にその事業を営んでいるものを含まないものとする。  

一 二以上の事業者が社員（社員に準ずるものを含む。）である一般社団法人その他の社団  

二 二以上の事業者が理事又は管理人の任免、業務の執行又はその存立を支配している一般財

団法人その他の財団  

三 二以上の事業者を組合員とする組合又は契約による二以上の事業者の結合体  

３ この法律で「景品類」とは、顧客を誘引するための手段として、その方法が直接的であるか間接的で

あるかを問わず、くじの方法によるかどうかを問わず、事業者が自己の供給する商品又は役務の取引
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（不動産に関する取引を含む。以下同じ。）に付随して相手方に提供する物品、金銭その他の経

済上の利益であつて、内閣総理大臣が指定するものをいう。  

４ この法律で「表示」とは、顧客を誘引するための手段として、事業者が自己の供給する商品又は役

務の内容又は取引条件その他これらの取引に関する事項について行う広告その他の表示であつて、

内閣総理大臣が指定するものをいう。  

（景品類及び表示の指定に関する公聴会等及び告示）  

第三条 内閣総理大臣は、前条第 3 項若しくは第 4 項の規定による指定をし、又はその変更若しくは

廃止をしようとするときは、内閣府令で定めるところにより、公聴会を開き、関係事業者及び一般の意

見を求めるとともに、消費者委員会の意見を聴かなければならない。  

２ 前項に規定する指定並びにその変更及び廃止は、告示によつて行うものとする。 

 

（景品類の制限及び禁止）  

第四条 内閣総理大臣は、不当な顧客の誘引を防止し、一般消費者による自主的かつ合理的な選

択を確保するため必要があると認めるときは、景品類の価額の最高額若しくは総額、種類若しくは提

供の方法その他景品類の提供に関する事項を制限し、又は景品類の提供を禁止することができる。 

 

（不当な表示の禁止）  

第五条 事業者は、自己の供給する商品又は役務の取引について、次の各号のいずれかに該当する

表示をしてはならない。  

一 商品又は役務の品質、規格その他の内容について、一般消費者に対し、実際のものよりも著しく

優良であると示し、又は事実に相違して当該事業者と同種若しくは類似の商品若しくは役務を供

給している他の事業者に係るものよりも著しく優良であると示す表示であつて、不当に顧客を誘引

し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれがあると認められるもの  

二 商品又は役務の価格その他の取引条件について、実際のもの又は当該事業者と同種若しくは

類似の商品若しくは役務を供給している他の事業者に係るものよりも取引の相手方に著しく有利

であると一般消費者に誤認される表示であつて、不当に顧客を誘引し、一般消費者による自主

的かつ合理的な選択を阻害するおそれがあると認められるもの  

三 前二号に掲げるもののほか、商品又は役務の取引に関する事項について一般消費者に誤認さ

れるおそれがある表示であつて、不当に顧客を誘引し、一般消費者による自主的かつ合理的な選

択を阻害するおそれがあると認めて内閣総理大臣が指定するもの 

 

（景品類の制限及び禁止並びに不当な表示の禁止に係る指定に関する公聴会等及び告示）  

第六条 内閣総理大臣は、第 4 条の規定による制限若しくは禁止若しくは前条第 3 号の規定による

指定をし、又はこれらの変更若しくは廃止をしようとするときは、内閣府令で定めるところにより、公聴
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会を開き、関係事業者及び一般の意見を求めるとともに、消費者委員会の意見を聴かなければなら

ない。  

２ 前項に規定する制限及び禁止並びに指定並びにこれらの変更及び廃止は、告示によつて行うもの

とする。 

第七条 内閣総理大臣は、第 4 条の規定による制限若しくは禁止又は第 5 条の規定に違反する行

為があるときは、当該事業者に対し、その行為の差止め若しくはその行為が再び行われることを防止

するために必要な事項又はこれらの実施に関連する公示その他必要な事項を命ずることができる。そ

の命令は、当該違反行為が既になくなつている場合においても、次に掲げる者に対し、することができ

る。  

一 当該違反行為をした事業者  

二 当該違反行為をした事業者が法人である場合において、当該法人が合併により消滅したときに

おける合併後存続し、又は合併により設立された法人  

三 当該違反行為をした事業者が法人である場合において、当該法人から分割により当該違反行

為に係る事業の全部又は一部を承継した法人  

四 当該違反行為をした事業者から当該違反行為に係る事業の全部又は一部を譲り受けた事業

者  

２ 内閣総理大臣は、前項の規定による命令に関し、事業者がした表示が第 5 条第 1 号に該当する

か否かを判断するため必要があると認めるときは、当該表示をした事業者に対し、期間を定めて、当

該表示の裏付けとなる合理的な根拠を示す資料の提出を求めることができる。この場合において、当

該事業者が当該資料を提出しないときは、同項の規定の適用については、当該表示は同号に該当

する表示とみなす。 

 

（事業者が講ずべき景品類の提供及び表示の管理上の措置）  

第二十六条 事業者は、自己の供給する商品又は役務の取引について、景品類の提供又は表示によ

り不当に顧客を誘引し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害することのないよう、景

品類の価額の最高額、総額その他の景品類の提供に関する事項及び商品又は役務の品質、規格

その他の内容に係る表示に関する事項を適正に管理するために必要な体制の整備その他の必要な

措置を講じなければならない。  

２ 内閣総理大臣は、前項の規定に基づき事業者が講ずべき措置に関して、その適切かつ有効な実

施を図るために必要な指針（以下この条において単に「指針」という。）を定めるものとする。  

３ 内閣総理大臣は、指針を定めようとするときは、あらかじめ、事業者の事業を所管する大臣及び公

正取引委員会に協議するとともに、消費者委員会の意見を聴かなければならない。  

４ 内閣総理大臣は、指針を定めたときは、遅滞なく、これを公表するものとする。  

５ 前二項の規定は、指針の変更について準用する。 
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（指導及び助言）  

第二十七条 内閣総理大臣は、前条第 1 項の規定に基づき事業者が講ずべき措置に関して、その適

切かつ有効な実施を図るため必要があると認めるときは、当該事業者に対し、その措置について必要

な指導及び助言をすることができる。 

（勧告及び公表）  

第二十八条 内閣総理大臣は、事業者が正当な理由がなくて第 26 条第 1 項の規定に基づき事業

者が講ずべき措置を講じていないと認めるときは、当該事業者に対し、景品類の提供又は表示の管

理上必要な措置を講ずべき旨の勧告をすることができる。  

２ 内閣総理大臣は、前項の規定による勧告を行つた場合において当該事業者がその勧告に従わな

いときは、その旨を公表することができる。 

 

第二十九条 内閣総理大臣は、第 7 条第 1 項の規定による命令、課徴金納付命令又は前条第 1

項の規定による勧告を行うため必要があると認めるときは、当該事業者若しくはその者とその事業に関

して関係のある事業者に対し、その業務若しくは財産に関して報告をさせ、若しくは帳簿書類その他

の物件の提出を命じ、又はその職員に、当該事業者若しくはその者とその事業に関して関係のある事

業者の事務所、事業所その他その事業を行う場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、

若しくは関係者に質問させることができる。  

２ 前項の規定により立入検査をする職員は、その身分を示す証明書を携帯し、関係者に提示しなけ

ればならない。  

３ 第 1項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。  

 

第三十条 消費者契約法（平成 12 年法律第 61 号）第 2 条第 4 項に規定する適格消費者団

体（以下この条及び第41条において単に「適格消費者団体」という。）は、事業者が、不特定かつ

多数の一般消費者に対して次の各号に掲げる行為を現に行い又は行うおそれがあるときは、当該事

業者に対し、当該行為の停止若しくは予防又は当該行為が当該各号に規定する表示をしたもので

ある旨の周知その他の当該行為の停止若しくは予防に必要な措置をとることを請求することができる。  

一 商品又は役務の品質、規格その他の内容について、実際のもの又は当該事業者と同種若しくは

類似の商品若しくは役務を供給している他の事業者に係るものよりも著しく優良であると誤認され

る表示をすること。  

二 商品又は役務の価格その他の取引条件について、実際のもの又は当該事業者と同種若しくは

類似の商品若しくは役務を供給している他の事業者に係るものよりも取引の相手方に著しく有利

であると誤認される表示をすること。  

２ 消費者安全法（平成 21年法律第 50号）第 11条の 7第 1項に規定する消費生活協力団

体及び消費生活協力員は、事業者が不特定かつ多数の一般消費者に対して前項各号に掲げる行

為を現に行い又は行うおそれがある旨の情報を得たときは、適格消費者団体が同項の規定による請
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求をする権利を適切に行使するために必要な限度において、当該適格消費者団体に対し、当該情

報を提供することができる。  

３ 前項の規定により情報の提供を受けた適格消費者団体は、当該情報を第 1 項の規定による請求

をする権利の適切な行使の用に供する目的以外の目的のために利用し、又は提供してはならない。  

 

（協定又は規約）  

第三十一条 事業者又は事業者団体は、内閣府令で定めるところにより、景品類又は表示に関する

事項について、内閣総理大臣及び公正取引委員会の認定を受けて、不当な顧客の誘引を防止し、

一般消費者による自主的かつ合理的な選択及び事業者間の公正な競争を確保するための協定又

は規約を締結し、又は設定することができる。これを変更しようとするときも、同様とする。  

２ 内閣総理大臣及び公正取引委員会は、前項の協定又は規約が次の各号のいずれにも適合する

と認める場合でなければ、同項の認定をしてはならない。  

一 不当な顧客の誘引を防止し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択及び事業者間の公

正な競争を確保するために適切なものであること。  

二 一般消費者及び関連事業者の利益を不当に害するおそれがないこと。  

三 不当に差別的でないこと。  

四 当該協定若しくは規約に参加し、又は当該協定若しくは規約から脱退することを不当に制限し

ないこと。  

３ 内閣総理大臣及び公正取引委員会は、第 1項の認定を受けた協定又は規約が前項各号のいず

れかに適合するものでなくなつたと認めるときは、当該認定を取り消さなければならない。  

４ 内閣総理大臣及び公正取引委員会は、第 1 項又は前項の規定による処分をしたときは、内閣府

令で定めるところにより、告示しなければならない。  

５ 私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律（昭和 22 年法律第 54 号）第 7 条第 1

項及び第 2項（同法第 8条の 2第 2項及び第 20条第 2項において準用する場合を含む。）、

第 8条の 2第 1項及び第 3項、第 20条第 1項、第 70条の 4第 1項並びに第 74条の規定

は、第 1項の認定を受けた協定又は規約及びこれらに基づいてする事業者又は事業者団体の行為

には、適用しない。 

 

（協議）  

第三十ニ条 内閣総理大臣は、前条第 1項及び第 4項に規定する内閣府令を定めようとするときは、

あらかじめ、公正取引委員会に協議しなければならない。  

（権限の委任等）  

第三十三条 内閣総理大臣は、この法律による権限（政令で定めるものを除く。）を消費者庁長官に

委任する。  
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２ 消費者庁長官は、政令で定めるところにより、前項の規定により委任された権限の一部を公正取引

委員会に委任することができる。  

３ 消費者庁長官は、緊急かつ重点的に不当な景品類及び表示に対処する必要があることその他の

政令で定める事情があるため、事業者に対し、第 7条第 1項の規定による命令、課徴金納付命令

又は第 28 条第 1 項の規定による勧告を効果的に行う上で必要があると認めるときは、政令で定め

るところにより、第 1項の規定により委任された権限（第 29条第 1項の規定による権限に限る。）

を当該事業者の事業を所管する大臣又は金融庁長官に委任することができる。  

４ 公正取引委員会、事業者の事業を所管する大臣又は金融庁長官は、前二項の規定により委任

された権限を行使したときは、政令で定めるところにより、その結果について消費者庁長官に報告する

ものとする。  

５ 事業者の事業を所管する大臣は、政令で定めるところにより、第 3 項の規定により委任された権限

及び前項の規定による権限について、その全部又は一部を地方支分部局の長に委任することができ

る。  

６ 金融庁長官は、政令で定めるところにより、第 3 項の規定により委任された権限及び第 4 項の規

定による権限（次項において「金融庁長官権限」と総称する。）について、その一部を証券取引等

監視委員会に委任することができる。  

７ 金融庁長官は、政令で定めるところにより、金融庁長官権限（前項の規定により証券取引等監

視委員会に委任されたものを除く。）の一部を財務局長又は財務支局長に委任することができる。  

８ 証券取引等監視委員会は、政令で定めるところにより、第 6 項の規定により委任された権限の一

部を財務局長又は財務支局長に委任することができる。  

９ 前項の規定により財務局長又は財務支局長に委任された権限に係る事務に関しては、証券取引

等監視委員会が財務局長又は財務支局長を指揮監督する。  

１０ 第 6項の場合において、証券取引等監視委員会が行う報告又は物件の提出の命令（第 8項

の規定により財務局長又は財務支局長が行う場合を含む。）についての審査請求は、証券取引等

監視委員会に対してのみ行うことができる。  

１１ 第 1 項の規定により消費者庁長官に委任された権限に属する事務の一部は、政令で定めるとこ

ろにより、都道府県知事が行うこととすることができる。  

 

（内閣府令への委任等）  

第三十四条 この法律に定めるもののほか、この法律を実施するため必要な事項は、内閣府令で定め

る。  

２ 第 32条の規定は、内閣総理大臣が前項に規定する内閣府令（第 31条第 1項の協定又は規

約について定めるものに限る。）を定めようとする場合について準用する。  
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（関係者相互の連携）  

第三十五条 内閣総理大臣、関係行政機関の長（当該行政機関が合議制の機関である場合にあ

つては、当該行政機関）、関係地方公共団体の長、独立行政法人国民生活センターの長その他

の関係者は、不当な景品類及び表示による顧客の誘引を防止して一般消費者の利益を保護する

ため、必要な情報交換を行うことその他相互の密接な連携の確保に努めるものとする。 

 

第三十六条 第 7 条第 1 項の規定による命令に違反した者は、2 年以下の懲役又は 300 万円以

下の罰金に処する。  

２ 前項の罪を犯した者には、情状により、懲役及び罰金を併科することができる。  

 

第三十七条 第 29 条第 1 項の規定による報告若しくは物件の提出をせず、若しくは虚偽の報告若し

くは虚偽の物件の提出をし、又は同項の規定による検査を拒み、妨げ、若しくは忌避し、若しくは同

項の規定による質問に対して答弁をせず、若しくは虚偽の答弁をした者は、1 年以下の懲役又は

300万円以下の罰金に処する。  

 

第三十八条 法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人その他の従業者が、その法人又は

人の業務又は財産に関して、次の各号に掲げる規定の違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、

その法人又は人に対しても、当該各号に定める罰金刑を科する。  

一 第 36条第 1項 3億円以下の罰金刑  

二 前条 同条の罰金刑  

２ 法人でない団体の代表者、管理人、代理人、使用人その他の従業者がその団体の業務又は財産

に関して、次の各号に掲げる規定の違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、その団体に対して

も、当該各号に定める罰金刑を科する。  

一 第 36条第 1項 3億円以下の罰金刑  

二 前条 同条の罰金刑  

３ 前項の場合においては、代表者又は管理人が、その訴訟行為につきその団体を代表するほか、法

人を被告人又は被疑者とする場合の訴訟行為に関する刑事訴訟法（昭和 23 年法律第 131 号）

の規定を準用する。  

 

第三十九条 第 36 条第 1 項の違反があつた場合においては、その違反の計画を知り、その防止に必

要な措置を講ぜず、又はその違反行為を知り、その是正に必要な措置を講じなかつた当該法人

（当該法人で事業者団体に該当するものを除く。）の代表者に対しても、同項の罰金刑を科する。  

 

第四十条 第 36 条第 1 項の違反があつた場合においては、その違反の計画を知り、その防止に必要

な措置を講ぜず、又はその違反行為を知り、その是正に必要な措置を講じなかつた当該事業者団
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体の理事その他の役員若しくは管理人又はその構成事業者（事業者の利益のためにする行為を行

う役員、従業員、代理人その他の者が構成事業者である場合には、当該事業者を含む。）に対し

ても、それぞれ同項の罰金刑を科する。  

２ 前項の規定は、同項に規定する事業者団体の理事その他の役員若しくは管理人又はその構成事

業者が法人その他の団体である場合においては、当該団体の理事その他の役員又は管理人に、こ

れを適用する。  

 

第四十一条 第 30条第 3項の規定に違反して、情報を同項に定める目的以外の目的のために利用

し、又は提供した適格消費者団体は、30万円以下の過料に処する。 

 

 

〇不当景品類及び不当表示防止法第二条の規定により景品類及び表示を指定する件 

（昭和３７年６月３０日公正取引委員会告示第３号）抄 

１  不当景品類及び不当表示防止法（以下「法」という。）第二条第三項に規定する景品類とは、

顧客を誘引するための手段として、方法のいかんを問わず、事業者が自己の供給する商品又は役務

の取引に附随して相手方に提供する物品、金銭その他の経済上の利益であつて、次に掲げるものを

いう。ただし，正常な商慣習に照らして値引又はアフターサービスと認められる経済上の利益及び正

常な商慣習に照らして当該取引に係る商品又は役務に附属すると認められる経済上の利益は、含

まない。  

一 物品及び土地、建物その他の工作物  

二 金銭、金券、預金証書、当せん金附証票及び公社債、株券、商品券その他の有価証券  

三 きよう応（映画，演劇，スポーツ、旅行その他の催物等への招待又は優待を含む。） 

四 便益、労務その他の役務  

２  法第二条第四項に規定する表示とは、顧客を誘引するための手段として、事業者が自己の供給す

る商品又は役務の取引に関する事項について行う広告その他の表示であつて、次に掲げるものをいう。  

一 商品、容器又は包装による広告その他の表示及びこれらに添付した物による広告その他の表示  

二 見本、チラシ、パンフレット、説明書面その他これらに類似する物による広告その他の表示（ダイ

レクトメール、ファクシミリ等によるものを含む。）及び口頭による広告その他の表示（電話によるも

のを含む。）  

三 ポスター、看板（プラカード及び建物又は電車、自動車等に記載されたものを含む。）、ネオン・

サイン、アドバルーン、その他これらに類似する物による広告及び陳列物又は実演による広告  

四 新聞紙、雑誌その他の出版物、放送（有線電気通信設備又は拡声機による放送を含む。）、

映写、演劇又は電光による広告  

五 情報処理の用に供する機器による広告その他の表示（インターネット、パソコン通信等によるもの

を含む。） 
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〇懸賞による景品類の提供に関する事項の制限 

（昭和５２年３月１日公正取引委員会告示第３号）抄 

１ この告示において「懸賞」とは、次に掲げる方法によつて景品類の提供の相手方又は提供する景品

類の価額を定めることをいう。  

 一 くじその他偶然性を利用して定める方法  

 二 特定の行為の優劣又は正誤によつて定める方法  

２ 懸賞により提供する景品類の最高額は、懸賞に係る取引の価額の二十倍の金額（当該金額が

十万円を超える場合にあっては、十万円）を超えてはならない。  

３ 懸賞により提供する景品類の総額は、当該懸賞に係る取引の予定総額の百分の二を超えてはな

らない。  

４ 前二項の規定にかかわらず、次の各号に掲げる場合において、懸賞により景品類を提供するときは、

景品類の最高額は三十万円を超えない額、景品類の総額は懸賞に係る取引の予定総額の百分の

三を超えない額とすることができる。ただし、他の事業者の参加を不当に制限する場合は、この限りで

ない。  

一 一定の地域における小売業者又はサービス業者の相当多数が共同して行う場合  

二 一の商店街に属する小売業者又はサービス業者の相当多数が共同して行う場合。ただし、中元、

年末等の時期において、年３回を限度とし、かつ、年間通算して七十日の期間内で行う場合に

限る。  

三 一定の地域において一定の種類の事業を行う事業者の相当多数が共同して行う場合  

５ 前三項の規定にかかわらず、二以上の種類の文字、絵、符号等を表示した符票のうち、異なる種

類の符票の特定の組合せを提示させる方法を用いた懸賞による景品類の提供は、してはならない。 

 

 

〇一般消費者に対する景品類の提供に関する事項の制限 

（昭和５２年３月１日公正取引委員会告示第５号）抄 

１ 一般消費者に対して懸賞（「懸賞による景品類の提供に関する事項の制限」（昭和五十二年公

正取引委員会告示第三号）第一項に規定する懸賞をいう。）によらないで提供する景品類の価

額は、景品類の提供に係る取引の価額の十分の二の金額（当該金額が二百円未満の場合にあつ

ては、二百円）の範囲内であつて、正常な商慣習に照らして適当と認められる限度を超えてはならな

い。  

２ 次に掲げる経済上の利益については、景品類に該当する場合であつても、前項の規定を適用しな

い。  

一 商品の販売若しくは使用のため又は役務の提供のため必要な物品又はサービスであって、正常

な商慣習に照らして適当と認められるもの  

二 見本その他宣伝用の物品又はサービスであつて、正常な商慣習に照らして適当と認められるもの  
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三 自己の供給する商品又は役務の取引において用いられる割引券その他割引を約する証票であ

つて、正常な商慣習に照らして適当と認められるもの  

四 開店披露、創業記念等の行事に際して提供する物品又はサービスであつて、正常な商慣習に

照らして適当と認められるもの 
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栄養機能食品・栄養機能表示と注意喚起表示 

(ミネラル類) 

名称 栄養機能表示 注意喚起表示 

亜鉛 

亜鉛は、味覚を正常に保つのに必要な

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。一日の摂取

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。 

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。 

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。 

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。一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。一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。 
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(ビタミン類) 

名称 栄養機能表示 注意喚起表示 

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。 

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。 

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。 

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 注) 
ビタミン A は、夜間の視力の維持を助け

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 は、皮膚や粘膜の健康維持を

助ける栄養素です。 

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。 

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 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。 

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 B6 

ビタミンB6は、たんぱく質からのエネルギー

産生と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 B12 
ビタミン B12 は、赤血球の形成を助ける

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。 

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。 

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。 
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ビタミン D 

ビタミン D は、腸管で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。 

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。 

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。 

注) ビタミン A の前駆体であるβ―カロチンについては、ビタミン A と同様の栄養機能表示を認める。こ

の場合、「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下さい」旨

の注意喚起表示は、不要とする。 
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【パワハラ事例①忙しい時に話しかけられた】 
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ろ
」
と
再

び
怒

る
✖

パ
ワ

ハ
ラ

で
す

。
自

分
が

忙
し

い
と
き

に
話

し
か

け
て

く
る

方
が

悪
い

と
、

一
方

的
で

高
圧

的
な

態
度

で
従

業
員

を
否

定
し

て
い

ま
す

。

従
業
員
の
立
場
に
た
つ
と
・
・
・

話
し

か
け

た
従

業
員

は
、

悪
い

こ
と
を

し
て

い
な

い
の

に
自

分
を

責
め

て
し

ま
っ
た

り
、

理
不

尽
に

邪
魔

者
扱

い
さ

れ
た

と
感

じ
ま

す
。

 

ま
た

、
大

切
に

さ
れ

て
い

な
い

と
感

じ
ま

す
。

次
か

ら
話

し
か

け
づ

ら
く
な

る
、

話
し

か
け

な
く
な

り
ま

す
。

相
談

で
き

る
時

間
も

し
っ
か

り
と
伝

え
る

と
良

い
で

し
ょ
う
。

例
え

ば
、

相
談

さ
れ

た
当

日
中

で
は

解
決

で
き

な
い

場
合

は
、

後
日

に
時

間
を

と
る

な
ど
サ

ポ
ー

ト
す

る
意

思
が

あ
る

こ
と
を

伝
え

る
こ

と
が

大
切

で
す

。

「
仕

事
の

取
組

み
方

で
分

か
ら

な
い

こ
と
が

あ
っ
て

相
談

し
た

い
の

で
す

が
」

〇
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【パワハラ事例②間違いや接客態度を指摘する】 

 

ゲ
ー
ミ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
ハ
ラ
ス
メ
ン
ト
の
シ
ナ
リ
オ

社
会

保
険

労
務

士
法

人
オ

フ
ィ
ス

小
宮

山

＜
パ

ワ
ハ

ラ
事

例
②

：
間

違
い

や
接

客
態

度
を

指
摘

す
る

場
合

（
お

客
様

に
間

違
っ
た

説
明

を
し

て
い

た
り
、

接
客

態
度

が
悪

か
っ
た

時
な

ど
）

＞

部
下

上
司

の
対

応
1

従
業

員

の
感

情
上

司
の

対
応

2
従

業
員

の
感

情
結

果

お
客

様
に

対
し

て
、

間
違

っ
た

説
明

を
し

て
い

る
こ

と
に

気
づ

い
た

ら
、

す
ぐ
に

声
を

か
け

、
「
お

話
中

、
失

礼
い

た
し

ま
す

。
●

●
に

つ
い

て
は

、
△

△
で

す
」
と
正

し
い

説
明

を
す

る
。

従
業

員
に

は
、

業
務

が
落

ち
着

い
た

ら
、

ど
こ

が
間

違
っ
て

い
た

の
か

教
え

る
。

〇

接
客

態
度

が
悪

い
こ

と
に

気
づ

い
た

ら
、

業
務

が
落

ち
着

い
た

と
こ

ろ
で

、
そ

の
従

業
員

を
個

別
に

よ
ん

で
、

「
先

ほ
ど
の

対
応

時
は

ど
う
い

う
状

況
だ

っ
た

の
」
「
あ

な
た

は
ど
う
い

う
気

持
ち

で
対

応
し

て
い

た
の

」
な

ど
と
、

そ
の

行
動

を

し
た

状
況

や
理

由
を

聞
く
。

従
業

員
か

ら
の

話
を

聴
い

て
、

そ
の

行
動

の
何

が
よ

く
な

い
の

か
、

ど
う
直

せ
ば

よ
い

か
を

教
え

る
。

〇

間
違

い
や

悪
い

接
客

を
し

た
時

に
は

、
そ

の
場

で
注

意
し

、
「
こ

の
社

員
の

説
明

は
間

違
っ
て

い
ま

す
。

よ
く
わ

か
っ
て

い
な

い
社

員
で

す
み

ま
せ

ん
」
「
社

員
が

失
礼

な
態

度
を

と
っ
て

す
み

ま
せ

ん
」
と
お

客
様

に
謝

り
な

が
ら

、
「
お

い

君
、

ダ
メ

じ
ゃ

な
い

か
、

何
や

っ
て

い
る

ん
だ

」
と
、

お
客

様
の

前
で

注
意

す
る

（
叱

る
）

。

▲

「
さ

っ
き

は
お

客
様

の
前

で
注

意
し

て
し

ま
っ
た

け
ど
、

誤
っ
た

説
明

で
お

客

様
に

何
か

あ
っ
た

ら
大

変
な

こ
と
に

な
る

か
ら

、
注

意
し

た
ん

だ
」
「
落

ち
込

ま

な
い

で
、

次
か

ら
注

意
す

れ
ば

い
い

よ
」
と
励

ま
す

。

ま
た

何
が

良
く
な

い
か

、
ど
う
直

せ
ば

よ
い

か
を

教
え

る
。

で
き

て
い

る
部

分
を

認
め

て
励

ま
す

。

〇

お
客

様
の

前
で

叱
る

と
い

う
対

応
は

、
従

業
員

の
プ

ラ
イ

ド
を

傷
つ

け
て

し
ま

う
可

能
性

が
あ

り
ま

す
。

そ
の

後
、

従
業

員
の

気
持

ち
を

思
い

や
り
、

で
き

て
い

る
と
こ

ろ
を

認
め

て
、

励
ま

し
て

い
る

の
で

、
ハ

ラ
ス

メ
ン

ト
に

な
る

可
能

性
は

低
い

で
す

。

間
違

い
や

悪
い

接
客

を
し

た
時

に
、

「
何

を
や

っ
て

い
る

ん
だ

」
な

ど
と
、

お
客

様
の

前
で

感
情

的
に

大
き

な
声

で
怒

る
✖

パ
ワ

ハ
ラ

で
す

従
業
員
の
立
場
に
た
つ
と
・
・
・

お
客

様
に

間
違

っ
た

説
明

を
し

て
い

た
り
、

接
客

態
度

が
悪

か
っ
た

従
業

員
自

身
は

、
お

客
様

の
前

で
、

叱
責

さ
れ

る
と
、

自
尊

心
が

傷
つ

き
、

自
信

を
失

っ
た

り
、

モ
チ

ベ
ー

シ
ョ
ン

が
下

が
り
ま

す
。

ま
た

、
怒

鳴
ら

れ
る

と
、

委
縮

し
て

し
ま

い
、

上
司

に
恐

怖
心

を
抱

く
よ

う
に

な
り
、

良
好

な
関

係
を

築
く
こ

と
が

難
し

い
で

す
。

ま
た

、
こ

の
よ

う
な

対
応

を
見

た
他

の
従

業
員

も
、

心
理

的
安

全
性

の
低

い
職

場
だ

と
思

う
で

し
ょ
う
。

ド
ラ

ッ
グ

ス
ト

ア
に

お
け

る

接
客

時
の

誤
っ
た

説
明

は
お

客
様

へ
の

健
康

被
害

や
社

会
的

な
問

題
が

あ
り
ま

す
の

で
、

す
ぐ
に

訂
正

が
求

め
ら

れ
ま

す
。

接
客

時
に

お
け

る
知

識
や

態
度

は
本

人
自

身
が

気
づ

い
て

い

な
い

こ
と
も

あ
り
ま

す
の

で
、

教
え

る
必

要
が

あ
り
ま

す
。
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【パワハラ事例③質問しないとなぜ質問しないと叱責、質問したら自分で考えろと言われる】 

 ゲ
ー
ミ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
ハ
ラ
ス
メ
ン
ト
の
シ
ナ
リ
オ

社
会

保
険

労
務

士
法

人
オ

フ
ィ
ス

小
宮

山

＜
パ

ワ
ハ

ラ
事

例
③

：
質

問
し

な
い

と
な

ぜ
質

問
し

な
い

と
叱

責
、

質
問

し
た

ら
自

分
で

考
え

ろ
と
言

わ
れ

る
場

合
（

一
度

説
明

し
た

後
に

、
説

明
し

た
こ

と
を

質
問

さ
れ

た
時

や
何

も
質

問
し

て
こ

な
い

で
間

違
え

た
時

な
ど
）

部
下

上
司

の
対

応
1

従
業

員

の
感

情
上

司
の

対
応

2
従

業
員

の
感

情
結

果

「
説

明
す

る
の

で
、

マ
ニ

ュ
ア

ル
や

メ
モ

を
も

っ
て

き
て

く
だ

さ
い

。
」
と
言

い
、

部

下
と
一

緒
に

や
っ
て

み
る

。
ま

た
、

わ
か

っ
た

点
、

わ
か

ら
な

い
点

を
確

認
し

た

り
、

質
問

す
る

。

〇

「
さ

き
ほ

ど
説

明
し

ま
し

た
よ

ね
」
「
メ

モ
取

っ
て

い
な

か
っ
た

の
で

す
か

」
「
な

ぜ

説
明

し
た

時
に

質
問

し
な

か
っ
た

の
で

す
か

」
と
、

メ
モ

を
と
っ
て

い
な

か
っ
た

こ

と
を

責
め

る
。

「
き

ち
ん

と
メ

モ
を

と
っ
て

理
解

し
て

く
だ

さ
い

」
と
言

い
、

も
う
一

度
説

明
す

る
。

▲
「
こ

こ
ま

で
理

解
で

き
ま

し
た

か
？

疑
問

は
な

い
で

す
か

？
他

に
質

問
は

な

い
で

す
か

？
」
と
確

認
し

な
が

ら
進

め
る

〇

再
度

説
明

を
受

け
た

い
と
聞

き
に

来
た

従
業

員
を

責
め

る
よ

う
な

態
度

は
、

反
省

す
る

よ
り
も

自
信

喪
失

に
つ

な
が

る
可

能
性

が
あ

り
ま

す
。

質
問

し
や

す
い

雰
囲

気
や

上
司

の
確

認
は

、
ミ
ス

を
防

ぐ
こ

と
に

も
つ

な
が

り
ま

す
。

「
わ

か
り
ま

し
た

か
？

　
　

こ
の

説
明

で
理

解
で

き
な

け
れ

ば
、

バ
カ

・
頭

悪
い

ん
じ

ゃ
な

い
」
「
●

●
さ

ん
は

、
一

回
で

理
解

し
て

、
で

き
た

よ
」
と
、

部
下

を

否
定

し
た

り
、

他
の

従
業

員
と
比

較
す

る
。

✖

業
務

が
出

来
な

い
こ

と
で

そ
の

部
下

の
人

格
否

定
や

バ
カ

、
ア

ホ
な

ど
の

言

葉
は

問
題

で
す

。
ま

た
、

他
の

従
業

員
と
比

較
す

る
こ

と
も

自
尊

心
を

傷
つ

け
る

こ
と
が

あ
り
ま

す
。

「
さ

っ
き

説
明

し
た

だ
ろ

、
そ

ん
な

こ
と
は

、
ま

ず
は

自
分

の
頭

で
考

え
ろ

」
と

言
っ
て

、
説

明
し

な
い

✖
高

圧
的

な
態

度
や

わ
か

ら
な

い
こ

と
を

再
度

　
丁

寧
に

教
え

な
い

よ
う
な

行

為
は

、
ハ

ラ
ス

メ
ン

ト
で

す
。

従
業
員
の
立
場
に
た
つ
と
・
・
・

（
一

度
説

明
を

受
け

た
後

）

「
す

み
ま

せ
ん

、
●

●
に

つ
い

て
教

え

て
ほ

し
い

の
で

す
が

・
・
・
」

未
経

験
者

の
場

合
は

、
す

ぐ
に

理
解

で
き

な
い

こ
と
や

、
不

明
な

こ
と
が

、
明

ら
か

で
な

い
こ

と
も

あ
り
ま

す
。

そ
の

た
め

、
質

問
す

ら
で

き
な

い
こ

と
が

あ
る

の
で

、
不

安
な

気
持

ち
を

受
け

止
め

て

あ
げ

る
こ

と
が

大
切

で
す

。
お

手
本

を
見

せ
た

り
、

一
緒

に
作

業
を

行
な

っ
た

り
す

る
な

ど
、

本
人

が
理

解
す

る
ま

で
丁

寧
に

教
え

る
こ

と
で

、
部

下
も

安
心

し
ま

す
。

そ
の

様
な

対
応

を
す

る
こ

と

で
、

従
業

員
は

不
安

を
感

じ
ず

に
、

自
信

を
も

っ
て

接
客

を
す

る
こ

と
が

で
き

ま
す

。
気

に
か

け
な

が
ら

、
ア

ド
バ

イ
ス

を
す

る
と
よ

い
で

し
ょ
う
。
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【セクハラ事例①身体的特徴への揶揄や嘲笑】 

 

ゲ
ー
ミ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
ハ
ラ
ス
メ
ン
ト
の
シ
ナ
リ
オ

社
会

保
険

労
務

士
法

人
オ

フ
ィ
ス

小
宮

山

＜
セ

ク
ハ

ラ
事

例
①

：
身

体
的

特
徴

へ
の

揶
揄

や
嘲

笑
（

ス
タ

イ
ル

の
良

さ
や

か
わ

い
ら

し
さ

を
ほ

め
る

、
頭

の
薄

い
こ

と
を

嘲
笑

す
る

な
ど
）

＞

上
司

従
業

員

の
感

情
上

司
の

対
応

1
上

司
の

対
応

2
従

業
員

の
感

情
結

果

●
●

さ
ん

は
、

い
つ

も
イ

キ
イ

キ
働

い
て

い
て

、
と
て

も
良

い
ね

●
●

さ
ん

は
、

声
が

大
き

く
、

元
気

で
す

ね
。

●
●

さ
ん

は
、

は
き

は
き

対
応

し
て

い
い

ね
！

従
業
員
の
立
場
に
た
つ
と
・
・
・

セ
ク

ハ
ラ

は
個

人
の

認
識

に
よ

っ
て

異
な

り
ま

す
の

で
、

相
手

の
気

持
ち

や
感

情
を

推
察

す
る

必
要

が
あ

り
ま

す
。

冗
談

の
つ

も
り
で

言
っ
た

言
葉

や
、

軽
い

気
持

ち
で

の
身

体
的

接
触

が
、

相
手

に
は

深
刻

な
不

快
感

や
ス

ト
レ

ス
を

与
え

る
場

合
が

あ
る

こ
と
を

理
解

し
ま

し
ょ
う
。

「
●

●
さ

ん
は

、
背

が
高

く
て

ス
タ

イ

ル
が

い
い

ね
。

短
い

ス
カ

ー
ト

は
い

て
、

色
っ
ぽ

い
ね

。
」

「
●

●
さ

ん
は

、
若

く
て

、
か

わ
い

い

ね
。

き
っ
と
男

性
に

モ
テ

る
で

し
ょ

う
。

」

「
●

●
君

は
、

男
の

く
せ

に
痩

せ
て

い

て
、

頼
り
な

さ
そ

う
だ

な
。

ち
ゃ

ん
と
ご

飯
食

べ
て

い
る

の
？

」

✖

セ
ク

ハ
ラ

で
す

。

以
下

の
よ

う
な

言
葉

も
同

様
で

す
。

・
〇

〇
さ

ん
は

ス
タ

イ
ル

が
い

い
ね

・
彼

氏
（

彼
女

）
は

い
る

の
？

・
最

近
、

頭
薄

く
な

っ
て

き
た

ね
。

・
あ

れ
、

太
っ
た

？
？

・
男

の
く
せ

に
こ

ん
な

こ
と
も

で
き

な
い

の
。

・
男

の
く
せ

に
だ

ら
し

な
い

な
。

・
女

の
く
せ

に
気

が
利

か
な

い
な

。

動
作

、
行

動
、

作
業

を
褒

め
る

よ
う
に

し
ま

し
ょ
う
。

・
キ

ビ
キ

ビ
対

応
し

て
い

て
い

い
ね

！

・
い

つ
も

お
客

様
に

寄
り
添

っ
て

対
応

し
て

く
れ

て
あ

り
が

と
う
！

●
●

さ
ん

、
元

気
か

な
？

何
か

困
っ
た

こ
と
は

な
い

か
な

？
何

か
あ

っ
た

ら

い
つ

で
も

相
談

に
乗

る
よ

。

〇
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【セクハラ事例②外見的特徴への揶揄や嘲笑】 

 ゲ
ー
ミ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
ハ
ラ
ス
メ
ン
ト
の
シ
ナ
リ
オ

社
会

保
険

労
務

士
法

人
オ

フ
ィ
ス

小
宮

山

＜
セ

ク
ハ

ラ
事

例
②

：
外

見
的

特
徴

へ
の

揶
揄

や
嘲

笑
＞

上
司

従
業

員

の
感

情
上

司
の

対
応

1
上

司
の

対
応

2
従

業
員

の
感

情
結

果

●
●

さ
ん

は
、

清
潔

感
が

あ
り
ま

す
ね

●
●

君
は

、
い

つ
も

笑
顔

で
対

応
し

て
い

る
ね

。

●
●

君
は

、
い

つ
も

落
ち

着
い

て
い

る
ね

。

●
●

君
、

元
気

か
な

？
何

か
困

っ
た

こ
と
は

な
い

か
な

？
何

か
あ

っ
た

ら

い
つ

で
も

相
談

に
乗

る
よ

。

従
業
員
の
立
場
に
た
つ
と
・
・
・

セ
ク

ハ
ラ

は
個

人
の

認
識

に
よ

っ
て

異
な

り
ま

す
の

で
、

相
手

の
気

持
ち

や
感

情
を

推
察

す
る

必
要

が
あ

り
ま

す
。

冗
談

の
つ

も
り
で

言
っ
た

言
葉

や
、

軽
い

気
持

ち
で

の
身

体
的

接
触

が
、

相
手

に
は

深
刻

な
不

快
感

や
ス

ト
レ

ス
を

与
え

る
場

合
が

あ
る

こ
と
を

理
解

し
ま

し
ょ
う
。

動
作

、
行

動
、

作
業

を
褒

め
る

よ
う
に

し
ま

し
ょ
う
。

・
キ

ビ
キ

ビ
対

応
し

て
い

て
い

い
ね

！

・
い

つ
も

お
客

様
に

寄
り
添

っ
て

対
応

し
て

い
て

い
い

ね
！

〇

「
●

●
さ

ん
は

、
化

粧
が

濃
く
て

、

キ
ャ

バ
嬢

み
た

い
だ

な
」

「
●

●
君

、
い

つ
も

ニ
タ

ニ
タ

し
て

、
な

ん
だ

か
気

味
が

悪
い

な
。

」

「
●

●
君

、
顔

が
暗

く
て

、
元

気
が

な
い

ぞ
。

な
ん

だ
か

病
人

み
た

い
だ

な
。

」

セ
ク

ハ
ラ

で
す

。

以
下

の
よ

う
な

言
葉

も
同

様
で

す
。

・
〇

〇
さ

ん
は

ス
タ

イ
ル

が
い

い
ね

・
彼

氏
（

彼
女

）
は

い
る

の
？

・
最

近
、

頭
薄

く
な

っ
て

き
た

ね
。

・
あ

れ
、

太
っ
た

？
？

・
男

の
く
せ

に
こ

ん
な

こ
と
も

で
き

な
い

の
。

・
男

の
く
せ

に
だ

ら
し

な
い

な
。

・
女

の
く
せ

に
気

が
利

か
な

い
な

。

✖
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【カスハラ事例①レジの混雑で時間がかかり怒鳴られる】 

 

ゲ
ー
ミ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
ハ
ラ
ス
メ
ン
ト
の
シ
ナ
リ
オ

社
会

保
険

労
務

士
法

人
オ

フ
ィ
ス

小
宮

山

＜
カ

ス
ハ

ラ
事

例
①

：
レ

ジ
の

混
雑

で
時

間
が

か
か

り
怒

鳴
ら

れ
る

お
客

様
上

司
の

対
応

1
従

業
員

の

感
情

上
司

の
対

応
2

ア
ド
バ
イ
ス

お
客

様
は

、
急

い
で

い
た

り
、

ま
た

、
待

た
さ

れ
る

こ
と
で

自
分

が
低

く
扱

わ
れ

た
と
感

じ
て

、
イ

ラ
イ

ラ
し

ま
す

。

ま
た

怒
鳴

る
背

景
に

は
、

レ
ジ

混
雑

と
は

別
な

こ
と
で

イ
ラ

イ
ラ

し
て

、
そ

の
感

情
を

ぶ
つ

け
て

く
る

こ
と
も

あ
り
ま

す
。

そ
の

た
め

、
お

待
た

せ
し

た
こ

と
に

対
し

て
、

謝
罪

を
し

、
上

司
が

フ
ォ

ロ
ー

す
る

こ
と
で

、
そ

の
感

情
が

お
さ

ま
る

こ
と
も

少
な

く
あ

り
ま

せ
ん

。

カ
ス

ハ
ラ

を
防

止
す

る
た

め
に

も
、

適
切

な
対

応
策

を
講

じ
た

り
、

従
業

員
の

フ
ォ

ロ
ー

、
サ

ポ
ー

ト
を

行
っ
て

く
だ

さ
い

。

レ
ジ

が
混

雑
し

て
い

る
状

況

お
客

様
が

、
「
レ

ジ
が

遅
い

！
何

分

待
た

せ
る

ん
だ

！
」
と
怒

鳴
る

ま
ず

は
、

お
待

た
せ

し
た

こ
と
を

お
詫

び
す

る
。

「
お

待
た

せ
し

て
、

大
変

申
し

訳
ご

ざ
い

ま
せ

ん
。

」

従
業

員
の

フ
ォ

ロ
ー

に
入

る
。

「
隣

の
レ

ジ
を

あ
け

る
ね

」

「
私

は
レ

ジ
の

担
当

者
で

は
あ

り
ま

せ
ん

」
と
言

う
　

ま
た

は
、

何
も

言
わ

ず
、

そ
の

場
か

ら
去

る

〇✖

「
担

当
者

で
は

な
い

」
は

、
解

決
方

法
で

も
責

任
回

避
の

理
由

に
は

な
り
ま

せ
ん

。
従

業
員

が
困

っ
て

い
る

と
き

は
、

迅
速

に
、

作
業

や
、

そ
の

フ
ォ

ロ
ー

を

す
る

こ
と
が

大
切

で
す

。

こ
の

よ
う
に

適
切

な
フ

ォ
ロ

ー
を

す
る

上
司

の
対

応
は

、
他

の
従

業
員

に
も

良
い

影
響

を
与

え
ま

す
。
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【カスハラ事例②接客対応が悪い。言葉遣いや態度、挨拶などが原因で叱責された】 

 

ゲ
ー
ミ
フ
ィ
ケ
ー
シ
ョ
ン
の
ハ
ラ
ス
メ
ン
ト
の
シ
ナ
リ
オ

社
会

保
険

労
務

士
法

人
オ

フ
ィ
ス

小
宮

山

＜
カ

ス
ハ

ラ
事

例
②

：
接

客
対

応
が

悪
い

。
言

葉
遣

い
や

態
度

、
挨

拶
な

ど
が

原
因

で
叱

責
さ

れ
た

時
。

お
客

様
上

司
の

対
応

1
従

業
員

の

感
情

上
司

の
対

応
2

ア
ド
バ
イ
ス

お
客

様
は

、
急

い
で

い
た

り
、

ま
た

、
待

た
さ

れ
る

こ
と
で

自
分

が
低

く
扱

わ
れ

た
と
感

じ
て

、
イ

ラ
イ

ラ
し

ま
す

。

ま
た

怒
鳴

る
背

景
に

は
、

こ
の

接
客

対
応

と
は

別
な

こ
と
で

イ
ラ

イ
ラ

し
て

、
そ

の
感

情
を

ぶ
つ

け
て

く
る

こ
と
も

あ
り
ま

す
。

そ
の

た
め

、
お

待
た

せ
し

た
こ

と
に

対
し

て
、

謝
罪

を
し

、
上

司
が

フ
ォ

ロ
ー

す
る

こ
と
で

、
そ

の
感

情
が

お
さ

ま
る

こ
と
も

少
な

く
あ

り
ま

せ
ん

。

カ
ス

ハ
ラ

を
防

止
す

る
た

め
に

も
、

適
切

な
対

応
策

を
講

じ
た

り
、

従
業

員
の

フ
ォ

ロ
ー

、
サ

ポ
ー

ト
を

行
っ
て

く
だ

さ
い

。

✖

「
担

当
じ

ゃ
な

い
か

ら
、

対
応

し
て

い
る

の
は

部
下

だ
か

ら
、

自
分

で
は

わ
か

ら
な

い
か

ら
」
は

、
理

由
に

は
な

り
ま

せ
ん

。
お

客
様

が
立

腹
し

て
い

る
と
き

、

従
業

員
が

困
っ
て

い
る

と
き

は
、

迅
速

に
対

応
す

る
こ

と
が

求
め

ら
れ

ま
す

。

こ
う
い

う
時

の
上

司
の

対
応

を
、

他
の

従
業

員
も

見
て

い
ま

す
。

「
そ

の
言

葉
遣

い
は

、
な

ん
だ

！
」

「
体

調
が

悪
く
て

困
っ
て

い
る

か
ら

聞

い
て

い
る

の
に

、
対

応
が

悪
す

ぎ
る

な
」

ま
ず

は
、

従
業

員
の

不
手

際
を

詫
び

る
。

「
ご

不
快

な
思

い
を

さ
せ

て
申

し
訳

ご
ざ

い
ま

せ
ん

。
」

従
業

員
の

フ
ォ

ロ
ー

に
入

る
。

「
私

が
代

わ
っ
て

お
話

し
を

お
伺

い
い

た
し

ま
す

。
」

「
お

客
様

の
お

困
り
ご

と
を

お
聞

か
せ

い
た

だ
け

ま
す

か
。

」

〇

「
担

当
で

は
な

い
の

で
、

わ
か

り
か

ね
ま

す
」
と
言

っ
て

、
そ

の
場

か
ら

立
ち

去

る
（

逃
げ

る
）
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