
 

 

 

 

別紙２ 

 

本改正により薬局開設者等の法令遵守体制等に関する規定 

（抜粋、下線は改正部分）     

 

【薬局】 

（開設の許可） 

第四条 

（略） 

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。 

（略） 

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 

（略） 

 

（薬局の管理） 

第七条  

（略） 

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。 

（略） 

 

（管理者の義務） 

第八条  

（略） 

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  

（略） 

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。 

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。 

 

 

  



 

 

 

 

【店舗販売業】 

（店舗販売業の許可） 

第二十六条  

（略） 

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。 

（略） 

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 

（略） 

 

（店舗の管理） 

第二十八条  

（略） 

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。 

（略） 

 

（店舗管理者の義務） 

第二十九条  

（略） 

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  

（略） 

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。 

 

 

  



 

 

 

 

【配置販売業】 

（配置販売業の許可） 

第三十条  

（略） 

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。 

（略） 

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 

（略） 

 

（都道府県ごとの区域の管理） 

第三十一条の二  

（略） 

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  

（略） 

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。 

 

（配置販売業者の遵守事項） 

第三十一条の四  

（略） 

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。 

 

 

  



 

 

 

 

【卸売販売業】 

（卸売販売業の許可） 

第三十四条  

（略） 

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その営業所の所在地の都道府県知事に提出しな

ければならない。 

（略） 

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 

（略） 

 

（営業所の管理） 

第三十五条  

（略） 

３ 医薬品営業所管理者は、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。 

（略） 

 

（医薬品営業所管理者の義務） 

第三十六条  

（略） 

２ 医薬品営業所管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その営業

所の業務につき、卸売販売業者に対し、必要な意見を書面により述べなければなら

ない。 

３ 医薬品営業所管理者が行う営業所の管理に関する業務及び医薬品営業所管理者が

遵守すべき事項については、厚生労働省令で定める。 

 

 

 



 

 

 

 

（卸売販売業者の遵守事項） 

第三十六条の二  

（略） 

２ 卸売販売業者は、第三十五条第一項又は第二項の規定により医薬品営業所管理者

を置いたときは、前条第二項の規定により述べられた医薬品営業所管理者の意見を

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。 

 

（卸売販売業者の法令遵守体制） 

第三十六条の二の二 

卸売販売業者は、営業所の管理に関する業務その他の卸売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 営業所の管理に関する業務について、医薬品営業所管理者が有する権限を明ら

かにすること。 

二 営業所の管理に関する業務その他の卸売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、当該卸売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卸売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、卸売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卸売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 卸売販売業者は、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。 

 

  



 

 

 

 

【共通事項】 

（改善命令等） 

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。 


