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薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行について

へ

「薬事法施行規則等の一部を改正する省令」（平成２４年厚生労働省令第

８５号。以下「－部改正省令」という。）については、別添のとおり平成２４

年５月３０日に公布されたところである。また、一部改正省令の公布に伴い、

「薬事法の一部を改正する法律等の施行等について」（平成２１年５月８日付

け薬食発第０５０８００３号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「施行通知」

という｡）について､一部改正を行うこととしたところである｡これらの改正

の趣旨、内容等については、下記のとおりであるので、御了知の上､貴管内市

町村、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、

その実施に遺漏なきを期されたい。

記

第１－部改正省令について

１薬事法施行規則(昭和３６年厚生省令第１号｡以下｢施行規則」という。）

様式第７７の改正について

薬事法（昭和３５年法律第１４５号。以下「法」という｡）第２４条第

１項に規定する医薬品の販売業の許可証様式である施行規則様式第７７に

ついて、新たに取扱品目を記載することとしたこと．なお、取扱品目欄に

記載する事項は（１）のとおりとされたいこと。～

（１）取扱品目欄に記載する事項

①店舗販売業

法第２８条第２項に規定する店舗管理者について、薬剤師である場合又
|ま第１類医薬品を販売し、若しくは授与する薬局寸薬剤師が店舗



ある第１類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗販売業若しくは薬剤師
が区域管理者である第１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３年以上業務に従事した者であって、店舗管理者を補佐する

者として薬剤師を置いている場合は「全ての一般用医薬品」と、それ以外
の場合は「第２類医薬品及び第３類医薬品」と記載すること。
②配置販売業

法第３１条の２第２項に規定する区域管理者について、薬剤師である場
合又は第１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

者である第１類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗販売業若しくは薬
剤師が区域管理者である第１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３年以上業務に従事した者であって、区域管理者を補佐

する者として薬剤師を置いている場合は「全ての一般用医薬品」と、それ

以外の場合は「第２類医薬品及び第３類医薬品」と記載すること。

③卸売販売業

法第３５条第２項に規定する営業所管理者について、薬剤師である場合

は「全ての医療用医薬品及び一般用医薬品」と、薬事法施行規則等の一部

を改正布る省令（平成２１年厚生労働省令第１０号）附則第２０条の規定

によるみなし合格登録販売者である場合は「第２類医薬品及び第３類医薬
品」と、施行規則第１５４条第１号に規定する者である場合は「指定卸売

医療用ガス類」と、施行規則第１５４条第２号に規定する者である場合は

「指定卸売歯科用医薬品」と、施行規則第１５４条第３号に規定する者で
ある場合は「指定卸売医療用ガス類及び指定卸売歯科用医薬品」と記載す
、ること。

２薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号。以下「改正法」

という。）附則第８条又は第１０条に基づき経過措置として引き続き業務

を行うことができることとされた販売業者の下での実務経験について

改正法附則第８条に基づき引き続き業務を行うことができることとされ

た法附則第６条の規定により薬種商販売業の許可を受けたものとみなされ

た者又は改正法附則第１０条に基づき引き続き業務を行うことができるこ

ととされた既存配置販売業者の下で一般用医薬品の販売等の実務に従事し

た場合には、平成２７年５月３１日までの間の当該実務従事期間について

は、施行規則第１５９条の５第２項第４号又は第５号に規定する実務に従

事した期間とみなすこととしたこと。．

第２施行通知について

１施行通知の記の第３のＶの２の（２）中「新施行規則の規定は」を「新

施行規則のうち～改正省令附則第９条において読み替え規定を設けたもの
は」に改める。

２施行通知の記の第３のＶの２の（２）の⑤のア中「①から③までは」を
「①は」に改める。



３施行通知の記の第３のＶの２の（３）中、「新施行規則の規定は」を「新

施行規則のうち、改正省令附則第１３条において読み替え規定を設けたも

のは」に改める。

４施行通知の記の第３のＶの２の（３）の④のア中「②から④までは」
を「②は」に改める。

５施行通知の記の第３のｖの２の（３）の④のウを次のように改める。
ウ配置販売業者と同様に、既存配置販売業者は、その区域に勤務する配

置員に、既存配置販売業者の配置員であることが容易に判断できるよう

配置従事者身分証明書を付けさせることとしたこと。

第３適用期日及び経過措置について

１適用期日

一部改正省令の公布の日(平成２４年５月３０日）から適用することと

したこと。

ただし、第１の１については、一部改正省令の公布の日から起算して１

年を経過した日から施行することとしたこと。

２経過措置

一部改正省令の施行の際、現に交付されている改正前の施行規則様式第

７７による許可証は、改正後の施行規則様式第７７によるものとみなすこ

ととしたこと。

､

【



(参考資料）

本通知の概要について

１薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成２４年厚生労働省令第８５

号）について．

①医薬品販売業の許可証様式である施行規則様式第７７について､医薬品販

売業者の管理者要件等に応じて、取扱品目を記載することとした。

取扱品目として記載すべき事項は次のとおりである。．

ａ店舗販売業

「全ての一般用医薬品」又は「第２類医薬品及び第３類医薬品」

ｂ配置販売業

「全ての一般用医薬品」又は「第２類医薬品及び第３類医薬品」

ｃ卸売販売業

「全ての医療用医薬品及び一般用医薬品｣、「第２類医薬品及び第３類医薬

品｣、「指定卸売医療用ガス類｣、「指定卸売歯科用医薬品」又は「指定卸売

医療用ガス類及び指定卸売歯科用医薬品」

②旧薬種商及び既存配置販売業について、登録販.売者試験に係る実務経験

期間に通算することができる経過措置期間を３年延長し、平成２７年５月

３１日までとすることとした。

２「薬事法の一部を改正する法律等の施行等について」（平成２１年５月８日

付け薬食発第０５０８００３号厚生労働省医薬食品局長通知）について

①既存一般販売業者、既存薬種商等及び既存配置販売業者について、適用
しないこととされていた実務経験の証明義務及び虚偽又は不正証明の禁止

（記の第３の２の（７）の②及び③並びに記の第３の３の（４）の③及び

④）について下適用されることとした。

②既存配置販売業者について、適用しないこととされていた配置従事者身

分証明書を付けること（記の第３の３の（４）の⑥）について、適用され

ることとした。.


