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薬 事 法 の 一 部 を 改 正 す る 法 律 の 施 行 に 伴 う 関 係 政 令 の 整 備 等 及 び 経 過 措 置 に 関 す る 政 令 案 新 旧 対 照 条 文 
○ 薬 事 法 施 行 令 （ 昭 和 三 十 六 年 政 令 第 十 一 号 ） 

（ 第 一 条 関 係 ）                                                 （ 傍 線 の 部 分 は 改 正 部 分 ） 

改  正  案 現     行 

（ 取 扱 処 方 せ ん 数 の 届 出 ）  

第 二 条  薬 局 開 設 者 （ 法 第 七 条 第 一 項 に 規 定 す る 薬 局 開 設 者 を

い う 。 以 下 同 じ 。 ） は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り  

、 毎 年 三 月 三 十 一 日 ま で に 、 前 年 に お け る 総 取 扱 処 方 せ ん 数

（ 前 年 に お い て 取 り 扱 つ た 眼 科 、 耳 鼻 い ん こ う 科 及 び 歯 科 の

処 方 せ ん 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 せ ん の 数 と の 合 計 数 を い う 。 以 下 こ の 条 に お い て 同

じ 。 ） を 薬 局 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知 事 に 届 け 出 な け れ ば な ら

な い 。 た だ し 、 総 取 扱 処 方 せ ん 数 が 著 し く 少 な い 場 合 又 は こ

れ に 準 ず る 場 合 と し て 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 場 合 に あ つ て は  

、 こ の 限 り で な い 。  
 

（ 製 造 管 理 又 は 品 質 管 理 の 方 法 の 基 準 を 適 用 す る 医 薬 品 等 の

範 囲 ）  

第 二 十 条  法 第 十 四 条 第 二 項 第 四 号 及 び 第 六 項 （ こ れ ら の 規 定

を 同 条 第 九 項 （ 法 第 十 九 条 の 二 第 五 項 に お い て 準 用 す る 場 合

を 含 む 。 ） 及 び 法 第 十 九 条 の 二 第 五 項 に お い て 準 用 す る 場 合

を 含 む 。 次 項 及 び 第 三 項 に お い て 同 じ 。 ） の 政 令 で 定 め る 医

薬 品 は 、 次 に 掲 げ る 医 薬 品 以 外 の 医 薬 品 と す る 。  

一  専 ら ね ず み 、 は え 、 蚊 、 の み そ の 他 こ れ ら に 類 す る 生 物

の 防 除 の た め に 使 用 さ れ る こ と が 目 的 と さ れ て い る 医 薬 品

（ 取 扱 処 方 せ ん 数 の 届 出 ）  

第 二 条  薬 局 の 開 設 者 は 、 厚 生 労 働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り  

、 毎 年 三 月 三 十 一 日 ま で に 、 前 年 に お け る 総 取 扱 処 方 せ ん 数

（ 前 年 に お い て 取 り 扱 つ た 眼 科 、 耳 鼻 い ん こ う 科 及 び 歯 科 の

処 方 せ ん 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 せ ん の 数 と の 合 計 数 を い う 。 以 下 こ の 条 に お い て 同

じ 。 ） を 薬 局 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知 事 に 届 け 出 な け れ ば な ら

な い 。 た だ し 、 総 取 扱 処 方 せ ん 数 が 著 し く 少 な い 場 合 又 は こ

れ に 準 ず る 場 合 と し て 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 場 合 に あ つ て は  

、 こ の 限 り で な い 。  

 
 

（ 製 造 管 理 又 は 品 質 管 理 の 方 法 の 基 準 を 適 用 す る 医 薬 品 等 の

範 囲 ）  

第 二 十 条  法 第 十 四 条 第 二 項 第 四 号 及 び 第 六 項 （ こ れ ら の 規 定

を 同 条 第 九 項 （ 法 第 十 九 条 の 二 第 五 項 に お い て 準 用 す る 場 合

を 含 む 。 ） 及 び 法 第 十 九 条 の 二 第 五 項 に お い て 準 用 す る 場 合

を 含 む 。 次 項 及 び 第 三 項 に お い て 同 じ 。 ） の 政 令 で 定 め る 医

薬 品 は 、 次 に 掲 げ る 医 薬 品 以 外 の 医 薬 品 と す る 。  

一  専 ら ね ず み 、 は え 、 蚊 、 の み そ の 他 こ れ ら に 類 す る 生 物

の 駆 除 又 は 防 止 の た め に 使 用 さ れ る こ と が 目 的 と さ れ て い
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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  
二 〜 九  （ 略 ）  

２ ・ ３  （ 略 ）  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 交 付 ）  

第 四 十 四 条  都 道 府 県 知 事 （ 店 舗 販 売 業 に あ つ て は 、 そ の 店 舗

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 。 次 条 か ら 第 四 十 八 条 ま で に お い て 同 じ 。 ） は 、 薬 局 開 設  

、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 （ 法 第 三 十 九 条 第

一 項 に 規 定 す る 高 度 管 理 医 療 機 器 等 を い う 。 以 下 同 じ 。 ） の

販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 を し た と き は 、 厚 生 労 働 省 令 で

定 め る と こ ろ に よ り 、 許 可 を 申 請 し た 者 に 許 可 証 を 交 付 し な

け れ ば な ら な い 。 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医

療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 を 更 新 し た と き も 、

同 様 と す る 。  
 
 
 
 
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 書 換 え 交 付 ）  

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  

二 〜 九  （ 略 ）  

２ ・ ３  （ 略 ）  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 交 付 等 ）  

第 四 十 四 条  都 道 府 県 知 事 （ 法 第 二 十 六 条 第 一 項 に 規 定 す る 卸

売 一 般 販 売 業 以 外 の 一 般 販 売 業 又 は 特 例 販 売 業 に あ つ て は 、

そ の 店 舗 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 。 次 条 か ら 第 四 十 八 条 ま で に お い て 同 じ 。 ） は 、

薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 （ 法 第 三

十 九 条 第 一 項 に 規 定 す る 高 度 管 理 医 療 機 器 等 を い う 。 以 下 同

じ 。 ） の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 を し た と き は 、 厚 生 労

働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 許 可 を 申 請 し た 者 に 許 可 証 を

交 付 し な け れ ば な ら な い 。 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高

度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 を 更 新 し た

と き も 、 同 様 と す る 。  

２  都 道 府 県 知 事 は 、 法 第 二 十 六 条 第 三 項 た だ し 書 の 規 定 に よ

る 許 可 を し た と き は 、 厚 生 労 働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り 、

許 可 を 申 請 し た 者 に 許 可 証 を 交 付 し な け れ ば な ら な い 。  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 書 換 え 交 付 ）  
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第 四 十 五 条  薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療

機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の

販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許

可 証 の 記 載 事 項 に 変 更 を 生 じ た と き は 、 そ の 書 換 え 交 付 を 申

請 す る こ と が で き る 。  
 

２  前 項 の 申 請 は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 申 請

書 に 許 可 証 を 添 え 、 薬 局 、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 若 し く は 営

業 所 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 営 業

所 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 。 次 条 及 び

第 四 十 七 条 に お い て 同 じ 。 ） に 対 し て 行 わ な け れ ば な ら な い  

。  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 再 交 付 ）  

第 四 十 六 条  （ 略 ）  

２  前 項 の 申 請 は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ ろ に よ り 、 薬 局  

、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 若 し く は 営 業 所 又 は 高 度 管 理 医 療 機

器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知

事 に 対 し て 行 わ な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 許 可

証 を 破 り 、 又 は 汚 し た 薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高

度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 申 請 書 に

そ の 許 可 証 を 添 え な け れ ば な ら な い 。  

３  薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の

販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又

第 四 十 五 条  薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療

機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の

販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許

可 証 （ 法 第 二 十 六 条 第 三 項 た だ し 書 の 許 可 に 係 る 許 可 証 を 含

む 。 以 下 同 じ 。 ） の 記 載 事 項 に 変 更 を 生 じ た と き は 、 そ の 書

換 え 交 付 を 申 請 す る こ と が で き る 。  

２  前 項 の 申 請 は 、 厚 生 労 働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 申 請

書 に 許 可 証 を 添 え 、 薬 局 、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 又 は 高 度 管

理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 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 。 次 条 及 び 第 四 十 七 条 に お

い て 同 じ 。 ） に 対 し て 行 わ な け れ ば な ら な い 。  
 
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 再 交 付 ）  

第 四 十 六 条  （ 略 ）  

２  前 項 の 申 請 は 、 厚 生 労 働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 薬 局  

、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若

し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知 事 に 対 し て 行 わ

な け れ ば な ら な い 。 こ の 場 合 に お い て 、 許 可 証 を 破 り 、 又 は

汚 し た 薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器

等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 申 請 書 に そ の 許 可 証 を 添

え な け れ ば な ら な い 。  

３  薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の

販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又
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は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 再

交 付 を 受 け た 後 、 失 つ た 許 可 証 を 発 見 し た と き は 、 直 ち に 薬

局 、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 若 し く は 営 業 所 又 は 高 度 管 理 医 療

機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 の 所 在 地 の 都 道 府 県

知 事 に こ れ を 返 納 し な け れ ば な ら な い 。  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 返 納 ）  

第 四 十 七 条  薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療

機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 法 第 七 十 五 条 第 一 項

の 規 定 に よ る 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機

器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 の 取 消 処 分 を 受 け た と き  

、 又 は そ の 業 務 を 廃 止 し た と き は 、 直 ち に 薬 局 、 医 薬 品 の 販

売 業 の 店 舗 若 し く は 営 業 所 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業

若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知 事 に 薬 局 開 設  

、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は

賃 貸 業 の 許 可 証 を 返 納 し な け れ ば な ら な い 。  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 台 帳 ）  

第 四 十 八 条  都 道 府 県 知 事 は 、 法 第 四 条 第 一 項 、 第 二 十 六 条 第

一 項 、 第 三 十 条 第 一 項 、 第 三 十 四 条 第 一 項 及 び 第 三 十 九 条 第

一 項 の 規 定 に よ る 許 可 に 関 す る 台 帳 を 備 え 、 厚 生 労 働 省 令 で

定 め る と こ ろ に よ り 、 必 要 な 事 項 を 記 載 す る も の と す る 。  
 
 

は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 再

交 付 を 受 け た 後 、 失 つ た 許 可 証 を 発 見 し た と き は 、 直 ち に 薬

局 、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業

若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知 事 に こ れ を 返

納 し な け れ ば な ら な い 。  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証 の 返 納 ）  

第 四 十 七 条  薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療

機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 は 、 法 第 七 十 五 条 第 一 項

の 規 定 に よ る 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機

器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 の 取 消 処 分 を 受 け た と き  

、 又 は そ の 業 務 を 廃 止 し た と き は 、 直 ち に 薬 局 、 医 薬 品 の 販

売 業 の 店 舗 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業

の 営 業 所 の 所 在 地 の 都 道 府 県 知 事 に 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売

業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 証

を 返 納 し な け れ ば な ら な い 。  
 

（ 薬 局 開 設 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売

業 若 し く は 賃 貸 業 の 許 可 台 帳 ）  

第 四 十 八 条  都 道 府 県 知 事 は 、 法 第 四 条 第 一 項 、 第 二 十 六 条 第

一 項 及 び 第 三 項 た だ し 書 、 第 二 十 八 条 第 一 項 、 第 三 十 条 第 一

項 、 第 三 十 五 条 並 び に 第 三 十 九 条 第 一 項 の 規 定 に よ る 許 可 に

関 す る 台 帳 を 備 え 、 厚 生 労 働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 必

要 な 事 項 を 記 載 す る も の と す る 。  
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（ 届 出 の 特 例 ）  
第 四 十 九 条  薬 局 、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 若 し く は 営 業 所 又 は

高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 に お い

て 管 理 医 療 機 器 （ 特 定 保 守 管 理 医 療 機 器 を 除 く 。 以 下 同 じ 。  

） の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 を 併 せ 行 う 薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の

販 売 業 者 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業

者 が 、 当 該 薬 局 、 店 舗 又 は 営 業 所 に 関 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ る

薬 局 、 医 薬 品 の 販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し

く は 賃 貸 業 に 係 る 申 請 又 は 届 出 を 行 つ た と き は 、 そ れ ぞ れ 当

該 各 号 に 定 め る 管 理 医 療 機 器 の 販 売 業 又 は 賃 貸 業 に 係 る 届 出

を 行 つ た も の と み な す 。 た だ し 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る と こ

ろ に よ り 、 別 段 の 申 出 を し た と き は 、 こ の 限 り で な い 。  

一 〜 三  （ 略 ）  

２  （ 略 ）  
 

 

第 五 十 条 か ら 第 五 十 二 条 ま で  削 除  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

（ 届 出 の 特 例 ）  

第 四 十 九 条  薬 局 、 医 薬 品 の 販 売 業 の 店 舗 又 は 高 度 管 理 医 療 機

器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 の 営 業 所 に お い て 管 理 医 療 機 器

（ 特 定 保 守 管 理 医 療 機 器 を 除 く 。 以 下 同 じ 。 ） の 販 売 業 若 し

く は 賃 貸 業 を 併 せ 行 う 薬 局 開 設 者 、 医 薬 品 の 販 売 業 者 又 は 高

度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 者 若 し く は 賃 貸 業 者 が 、 当 該 薬 局  

、 店 舗 又 は 営 業 所 に 関 し 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 薬 局 、 医 薬 品 の

販 売 業 又 は 高 度 管 理 医 療 機 器 等 の 販 売 業 若 し く は 賃 貸 業 に 係

る 申 請 又 は 届 出 を 行 つ た と き は 、 そ れ ぞ れ 当 該 各 号 に 定 め る

管 理 医 療 機 器 の 販 売 業 又 は 賃 貸 業 に 係 る 届 出 を 行 つ た も の と

み な す 。 た だ し 、 厚 生 労 働 省 令 の 定 め る と こ ろ に よ り 、 別 段

の 申 出 を し た と き は 、 こ の 限 り で な い 。  

一 〜 三  （ 略 ）  

２  （ 略 ）  
 

（ 法 人 の 業 務 を 行 う 役 員 に 準 ず る 者 ）  

第 五 十 条  法 第 二 十 八 条 第 二 項 に 規 定 す る 法 人 の 業 務 を 行 う 役

員 に 準 ず る 者 は 、 営 利 を 目 的 と し な い 法 人 の 職 員 で あ つ て 、

当 該 法 人 の 行 う 医 薬 品 の 販 売 業 の 業 務 に つ き 、 当 該 店 舗 又 は

配 置 販 売 区 域 の 全 般 に わ た り こ れ を 監 督 す る 地 位 に あ る も の

と す る 。  
 

（ 薬 種 商 と し て 必 要 な 知 識 経 験 を 有 す る 者 の 基 準 ）  

第 五 十 一 条  法 第 二 十 八 条 第 二 項 の 規 定 に よ り 都 道 府 県 知 事 が

試 験 を 行 わ な い で 薬 種 商 販 売 業 の 許 可 を 与 え る こ と が で き る

者 は 、 旧 大 学 令 （ 大 正 七 年 勅 令 第 三 百 八 十 八 号 ） に 基 づ く 大
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（ 省 令 へ の 委 任 ）  

第 五 十 七 条  第 二 条 、 第 四 十 四 条 か ら 第 四 十 九 条 ま で 及 び 第 五

十 三 条 か ら 前 条 ま で に 定 め る も の の ほ か 、 薬 局 並 び に 医 薬 品

の 販 売 業 並 び に 医 療 機 器 の 販 売 業 、 賃 貸 業 及 び 修 理 業 に 関 し

学 （ 以 下 「 旧 制 大 学 」 と い う 。 ） 、 旧 専 門 学 校 令 （ 明 治 三 十

六 年 勅 令 第 六 十 一 号 ） に 基 づ く 専 門 学 校 （ 以 下 「 旧 専 門 学 校  

」 と い う 。 ） 若 し く は 学 校 教 育 法 （ 昭 和 二 十 二 年 法 律 第 二 十

六 号 ） に 基 づ く 大 学 （ 短 期 大 学 を 除 く 。 ） （ 以 下 「 大 学 」 と

い う 。 ） に お い て 薬 学 に 関 す る 専 門 の 課 程 を 修 了 し た 者 若 し

く は 同 項 の 試 験 に 合 格 し た 者 又 は 八 年 以 上 薬 種 商 販 売 業 の 業

務 を 行 つ て い た 者 で あ つ て 都 道 府 県 知 事 が 適 当 と 認 め た も の

と す る 。  
 

（ 配 置 販 売 業 者 と し て 必 要 な 知 識 経 験 を 有 す る 者 の 基 準 ）  

第 五 十 二 条  法 第 三 十 条 第 二 項 第 二 号 に 規 定 す る 配 置 販 売 業 の

業 務 を 行 う に つ き 必 要 な 知 識 経 験 を 有 す る 者 は 、 次 の 各 号 の

い ず れ か に 該 当 す る 者 と す る 。  

一  旧 制 大 学 、 旧 専 門 学 校 又 は 大 学 に お い て 薬 学 に 関 す る 専

門 の 課 程 を 修 了 し た 者  

二  旧 中 等 学 校 令 （ 昭 和 十 八 年 勅 令 第 三 十 六 号 ） に 基 づ く 中

等 学 校 若 し く は 学 校 教 育 法 に 基 づ く 高 等 学 校 又 は こ れ と 同

等 以 上 の 学 校 に お い て 薬 学 に 関 す る 専 門 の 課 程 を 修 了 し た

後 、 三 年 以 上 配 置 販 売 業 の 実 務 に 従 事 し た 者  

三  五 年 以 上 配 置 販 売 業 の 実 務 に 従 事 し た 者 で あ つ て 、 都 道

府 県 知 事 が 適 当 と 認 め た も の  
 

（ 省 令 へ の 委 任 ）  

第 五 十 七 条  第 二 条 及 び 第 四 十 四 条 か ら 前 条 ま で に 定 め る も の

の ほ か 、 薬 局 並 び に 医 薬 品 の 販 売 業 並 び に 医 療 機 器 の 販 売 業  

、 賃 貸 業 及 び 修 理 業 に 関 し 必 要 な 事 項 は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定
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必 要 な 事 項 は 、 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 。  
 

（ 薬 事 監 視 員 の 資 格 ）  

第 六 十 八 条  次 の 各 号 の い ず れ か に 該 当 す る 者 で な け れ ば 、 薬

事 監 視 員 と な る こ と が で き な い 。  

一  （ 略 ）  

二  旧 大 学 令 （ 大 正 七 年 勅 令 第 三 百 八 十 八 号 ） に 基 づ く 大 学  

、 旧 専 門 学 校 令 （ 明 治 三 十 六 年 勅 令 第 六 十 一 号 ） に 基 づ く

専 門 学 校 又 は 学 校 教 育 法 （ 昭 和 二 十 二 年 法 律 第 二 十 六 号 ）

に 基 づ く 大 学 若 し く は 高 等 専 門 学 校 に お い て 、 薬 学 、 医 学  

、 歯 学 、 獣 医 学 、 理 学 又 は 工 学 に 関 す る 専 門 の 課 程 を 修 了

し た 者 で あ つ て 、 薬 事 監 視 に つ い て 十 分 の 知 識 経 験 を 有 す

る も の  

三  （ 略 ）  
 

（ 輸 出 用 医 薬 品 等 に 関 す る 特 例 ）  

第 七 十 四 条  （ 略 ）  

２  医 薬 品 等 の 輸 出 の た め の 製 造 、 輸 入 、 販 売 、 授 与 、 貯 蔵 又

は 陳 列 に つ い て は 、 法 第 四 十 三 条 、 第 七 章 （ 第 四 十 七 条 、 第

四 十 八 条 、 第 五 十 五 条 第 二 項 （ 法 第 六 十 条 、 第 六 十 二 条 及 び

第 六 十 四 条 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 、 第 五 十 六 条 第

五 号 か ら 第 七 号 ま で （ 法 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 五 十 七 条 の 二 及 び 第

六 十 五 条 第 五 号 か ら 第 八 号 ま で の 規 定 を 除 く 。 ） 、 第 六 十 八

条 の 三 、 第 六 十 八 条 の 四 、 第 六 十 八 条 の 五 （ 法 第 四 十 二 条 第

一 項 の 規 定 を 準 用 す る 部 分 を 除 く 。 ） 及 び 第 六 十 八 条 の 六 の

め る 。  
 

（ 薬 事 監 視 員 の 資 格 ）  

第 六 十 八 条  次 の 各 号 の い ず れ か に 該 当 す る 者 で な け れ ば 、 薬

事 監 視 員 と な る こ と が で き な い 。  

一  （ 略 ）  

二  旧 制 大 学 、 旧 専 門 学 校 、 大 学 又 は 学 校 教 育 法 に 基 づ く 高

等 専 門 学 校 に お い て 、 薬 学 、 医 学 、 歯 学 、 獣 医 学 、 理 学 又

は 工 学 に 関 す る 専 門 の 課 程 を 修 了 し た 者 で あ つ て 、 薬 事 監

視 に つ い て 十 分 の 知 識 経 験 を 有 す る も の  
 
 
 

三  （ 略 ）  
 

（ 輸 出 用 医 薬 品 等 に 関 す る 特 例 ）  

第 七 十 四 条  （ 略 ）  

２  医 薬 品 等 の 輸 出 の た め の 製 造 、 輸 入 、 販 売 、 授 与 、 貯 蔵 又

は 陳 列 に つ い て は 、 法 第 四 十 三 条 、 第 七 章 （ 第 四 十 七 条 、 第

四 十 八 条 、 第 五 十 五 条 第 二 項 （ 法 第 六 十 条 、 第 六 十 二 条 及 び

第 六 十 四 条 に お い て 準 用 す る 場 合 を 含 む 。 ） 、 第 五 十 六 条 第

五 号 か ら 第 七 号 ま で （ 法 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 及 び 第 六 十 五 条 第 五 号 か

ら 第 八 号 ま で の 規 定 を 除 く 。 ） 、 第 六 十 八 条 の 三 、 第 六 十 八

条 の 四 、 第 六 十 八 条 の 五 （ 法 第 四 十 二 条 第 一 項 の 規 定 を 準 用

す る 部 分 を 除 く 。 ） 及 び 第 六 十 八 条 の 六 の 規 定 を 適 用 し な い  
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規 定 を 適 用 し な い 。 た だ し 、 輸 出 の た め 業 と し て 行 う 医 薬 品

等 の 製 造 若 し く は 輸 入 又 は 業 と し て 製 造 さ れ 、 若 し く は 輸 入

さ れ た 医 薬 品 等 の 輸 出 の た め の 販 売 、 授 与 、 貯 蔵 若 し く は 陳

列 に つ い て は 、 前 項 の 規 定 に よ る 届 出 の 内 容 に 従 つ て 医 薬 品

等 を 製 造 し 、 若 し く は 輸 入 し 、 又 は 同 項 の 規 定 に よ る 届 出 の

内 容 に 従 つ て 製 造 さ れ 、 若 し く は 輸 入 さ れ た 医 薬 品 等 を 販 売

し 、 授 与 し 、 貯 蔵 し 、 若 し く は 陳 列 す る 場 合 に 限 る 。  
 

（ 動 物 用 医 薬 品 等 ）  

第 八 十 三 条  医 薬 品 、 医 薬 部 外 品 又 は 医 療 機 器 で あ つ て 、 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 に 関 し

て は 、 こ の 政 令 中 「 厚 生 労 働 大 臣 」 と あ る の は 「 農 林 水 産 大

臣 」 と 、 「 厚 生 労 働 省 令 」 と あ る の は 「 農 林 水 産 省 令 」 と 、

第 四 十 四 条 中 「 都 道 府 県 知 事 （ 店 舗 販 売 業 に あ つ て は 、 そ の

店 舗 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 。 次 条 か ら 第 四 十 八 条 ま で に お い て 同 じ 。 ） 」 と あ る

の は 「 都 道 府 県 知 事 」 と 、 第 四 十 八 条 中 「 及 び 第 三 十 九 条 第

一 項 」 と あ る の は 「 、 第 三 十 九 条 第 一 項 及 び 第 八 十 三 条 の 二

の 二 第 一 項 」 と 読 み 替 え る も の と す る 。  

。 た だ し 、 輸 出 の た め 業 と し て 行 う 医 薬 品 等 の 製 造 若 し く は

輸 入 又 は 業 と し て 製 造 さ れ 、 若 し く は 輸 入 さ れ た 医 薬 品 等 の

輸 出 の た め の 販 売 、 授 与 、 貯 蔵 若 し く は 陳 列 に つ い て は 、 前

項 の 規 定 に よ る 届 出 の 内 容 に 従 つ て 医 薬 品 等 を 製 造 し 、 若 し

く は 輸 入 し 、 又 は 同 項 の 規 定 に よ る 届 出 の 内 容 に 従 つ て 製 造

さ れ 、 若 し く は 輸 入 さ れ た 医 薬 品 等 を 販 売 し 、 授 与 し 、 貯 蔵

し 、 若 し く は 陳 列 す る 場 合 に 限 る 。  
 

（ 動 物 用 医 薬 品 等 ）  

第 八 十 三 条  医 薬 品 、 医 薬 部 外 品 又 は 医 療 機 器 で あ つ て 、 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 に 関 し

て は 、 こ の 政 令 中 「 厚 生 労 働 大 臣 」 と あ る の は 「 農 林 水 産 大

臣 」 と 、 「 厚 生 労 働 省 令 」 と あ る の は 「 農 林 水 産 省 令 」 と 、

第 四 十 四 条 第 一 項 中 「 都 道 府 県 知 事 （ 法 第 二 十 六 条 第 一 項 に

規 定 す る 卸 売 一 般 販 売 業 以 外 の 一 般 販 売 業 又 は 特 例 販 売 業 に

あ つ て は 、 そ の 店 舗 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 。 次 条 か ら 第 四 十 八 条 ま で に お い て 同

じ 。 ） 」 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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○ 薬 事 法 及 び 採 血 及 び 供 血 あ つ せ ん 業 取 締 法 の 一 部 を 改 正 す る 法 律 の 施 行 に 伴 う 関 係 政 令 の 整 備 に 関 す る 政 令 （ 平 成 十 五 年 政 令 第 五 百 三 十 五 号 ） 
（ 第 二 条 関 係 ）                                                 （ 傍 線 の 部 分 は 改 正 部 分 ） 

改  正  案 現     行 
附  則  

第 七 条  原 薬 た る 医 薬 品 の 製 造 業 者 に 対 す る 薬 事 法 の 一 部 を 改

正 す る 法 律 （ 平 成 十 八 年 法 律 第 六 十 九 号 ） 第 一 条 に よ る 改 正

後 の 薬 事 法 第 二 十 四 条 第 一 項 の 規 定 の 適 用 に つ い て は 、 当 分

の 間 、 同 項 た だ し 書 中 「 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 」 と あ る の は 、 「  

医 薬 品 の 製 造 業 者 が そ の 製 造 し た 原 薬 た る 医 薬 品 を 医 薬 品 の

製 造 販 売 業 者 、 製 造 業 者 又 は 販 売 業 者 （ 第 三 十 四 条 第 三 項 に

規 定 す る 卸 売 販 売 業 者 で あ つ て 、 原 薬 た る 医 薬 品 に つ い て は  

、 専 ら 医 薬 品 の 製 造 販 売 業 者 若 し く は 製 造 業 者 又 は 試 験 研 究

機 関 そ の 他 の 厚 生 労 働 省 令 で 定 め る 者 に 対 し て の み 、 業 と し

て 、 販 売 し 、 又 は 授 与 す る も の に 限 る 。 ） 」 と す る 。  

附  則  

第 七 条  原 薬 た る 医 薬 品 の 製 造 業 者 に 対 す る 新 薬 事 法 第 二 十 四

条 第 一 項 の 規 定 の 適 用 に つ い て は 、 当 分 の 間 、 同 項 た だ し 書

中 「 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 」 と あ る の は 、 「 医 薬 品 の 製 造 業 者 が

そ の 製 造 し た 原 薬 た る 医 薬 品 を 医 薬 品 の 製 造 販 売 業 者 、 製 造

業 者 又 は 販 売 業 者 （ 卸 売 一 般 販 売 業 （ 第 二 十 六 条 第 一 項 に 規

定 す る 卸 売 一 般 販 売 業 を い う 。 ） の 許 可 を 受 け て い る 者 で あ

つ て 、 原 薬 た る 医 薬 品 に つ い て は 、 専 ら 医 薬 品 の 製 造 販 売 業

者 若 し く は 製 造 業 者 又 は 試 験 研 究 機 関 そ の 他 の 厚 生 労 働 省 令

で 定 め る 者 に 対 し て の み 、 業 と し て 、 販 売 し 、 又 は 授 与 す る

も の に 限 る 。 ） 」 と す る 。  

 


