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4}滋滋続線知事

農林水産省燃費・� 2え合金周炎

~:療法及び薬剤師法の一部を改正する法律等の施行について

議患者葬法2えひか薬剤師法の…部会改正する法律(平成25年総事者第103聖子。以下� f改正法」 占

いう。)については、ヤー成25+f12Jl13日に公布され、改正法のうち、後監禁容ふの販売業会事

に関する規制の見後しに係る規定ついては、平成26年� 6 Jl12汚から主総行令ることとされ

たところで、十。

また、議患者務総施行千?の…審誌を改正する主主令(平成26年政令第25i!}‘。以下 f欲lE令j と

いう� α)及び「動物用謀長薬品等取締妓殿の一部を改正する省令J(平成立詰年燦林水産省令

第37号。以下� fii5l:1王寺普1i'Jという。)がそれぞれ王子成26年� 2 Jl5白及びエド泌総汚� 6 Jl12 

認に公務さはし、家長主総長ド� 6 Jl12f3から施行することとされたところ切です。

これらの詩文ミまの幾縁、内遅筆空号ーについては下記のとおりです。また、上詩句の欲工主に1'l'-ぃ、刊 
f芸築家泌総係多選撃に係る技術的な紡言言についてJ(平成12年� 3)ヲ31f3イ寸げは議~A~務 728 窓会

幾称水産省喜怒援護主導策滋宗務。以下� f勃言言選知j という。)を別紙の続問対照宮僚のどおり改

定し、平成26年� 6 Jl12f3から:Iii!i行することとしましたので、主主般におかれ設しでは、こ

れらについて御γ郊のよ、その軍基臓に遺漏なきょうお願いします。

なお、ヌド滋士官においては、改正法による改正前の薬事法(昭和何年法律第145号)な� fI内

法j と、欲、定訟による改正後の薬事法を「新法j と、改正令による改正後の楽療法施行

令(昭和36年綾子子第11号)会「新令Jと、改正省令による改正後の動物用医薬品等取締

規則を「新規則j ど、それぞれ略称します。

また、助言言 i滋先日の目立廷に宇~-い、「薬事法の一部を改正する法律等の施行について J (平

成21年� 3月13日付け20i閣安第12150号農林水産省消費・安全局長通知)は援護比することと

しましたので併せてi泊先日します。

言己



第� 1 T吾妻議員長衛書誌に関する務凝，


1 J 捻終の安許子潟
広友書銭毒翼綴豪予焚怒3
( 1υ) I のつ設終千冶汚のft お� にこ主新好綴燃32妥糸長第� 1項及び第広占銭飯予潟器芸淡義6 1 命令，諮 {家萩?法第2s条第� 2攻ま滋主びi 務銭詰似
 

2攻隊係}
 

m繍販売芸誌の約:説{役受:けようとすーる者 i立、新法第26~長第 2 綴のま発乙芸美づき次の

①か;@までに絡げる毒事演を記載したIt'l誇書(新波長話別記綴式譲'S 37~号)そとその定書蓄

の所夜地の都滋府L県知事に提釣しなければならないこと。ただし、動物用医薬品特

例j古舗販売業のをいnこ係るものにあっては、新規即日IJ記様式第381告書?用いること。� 

① 氏名Xは名称及び住所並びに法人にあっては、その代表緩め氏名� 

② そのJ占舗の名称及び所布地� 

③ そのjお舗の指導波紋僚の概要� 

④ その広告確において阪薬品の販売又は授与の業務を行う体制jの概要思� 

⑤ 	 法人にあっては、防総見反発業者{応舗販売業の許uJ合受けた若手告という。以下同じ。)

の主義務念行う役員の氏名� 

③ 新法然、36員長の1喜多務� S療の綴談;と応ずる電言語話芸号その他の漆絡先� 

⑦ 	 守幸級交(そのr.ぎ謀議におけるそのr.吉銭以外の場所にいる潟に対ナる医薬品の販売

又は授与そぞいう� o 以下潟じ。〉の実施の玉有無� 

③ 	 そのT.5綴において応急通絞売業以外の医薬品の絞夜祭その後の多業務者と1Jfせ行う場合

にあっては、浅草家業務の穐類� 

⑨ 	 動物用医薬品特例府繍販売業の言芋可に係るものにあっては、その絞り扱於うとす

る医薬品のふ段、守奇効成分、分量、用法、用量産、効能;又は効糸2えび手当該医薬品の製

造販必幾殺の氏名又は名称� 

(2)申諭若手に添付すべき欝類(新法第26条第� 3項及び新規則j損害92条第3項から第� 5項

まて?翻係)

(刊の取締iとlliたっては、次の①から⑨までに掲げる議書類宅と添付しなければな

らないこと。ただし、動物用医薬品特例応鍛版先芸誌の約二百1に係るものにあっては、

①及ぴ③から③己主?に掲げる書類を添付しなければえとらないこと。

合そのjお綴のネ僚経i 

@ 幕li'i公然長努'i1漢の規定によりそのj妄銭安その指定T0若手に5冬地に管理させる場

そ?にまちっては、その指定する著干の氏名及び役所香議察した懇書類� 

③ 	 抗議高級ずさま誌の許可愛受けようとする者及び}主総後綴務{級会会fl'î28条完~1 項に規定

すも!万鮪号豪華主税者?いう。以下j司じ。)以外にその応織におれて薬;ゃに関する実務に

従事すら薬剤師XI立主義録販売者(新法第 4 条第 5 現第 2~れこ綴定ずる登録販売者を

いれ以下関じ。)を置く場合にあっては、その楽剣勝Jえは差是録鮫究者の氏名及び

住所会総毒殺した欝類� 

③ 	 その応舗において販売し、又は授与する医薬品の機定阪薬品(新法第83条第� 1項

の規定により緩み待えて適用される新法貨136条のお賞'S1畷の燦林水産大庄が指定す‘

る阪薬品名という。以下降じ。)及び指定医薬品以外の隊第~Jちの Iベ分を記載した書類



⑤ 	 特定販売を行う場合にあっては、次のアからエまでに掲げる事項会記殺した警書類

ア 特定販売に使用する通信手段

イ 特定販売を行おうとする医薬品の区分(指定医薬品、指定医薬品以外の医薬品}

ウ 特定販売を行おうとする医薬品に係る広告に、新法第26条第� 2壌の申誌を撃に記

載する府舗の名称と異なる名称を表示するときは、その名称

エ 特定販売を行おうとする医薬品についてインターネ� y トを利用して広告“愛する

ときは、主たるホームページアドレス� 

⑥ rj1鯖若手が法人であるときは、当該法人の登記事項託明著書 

⑦ 	 中持者{申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。)が新法第5

条第� 3与すイからホまでのいずれかに該当することの有然を明らかにす・る望書類� 

③ 	 時?務者が自らそのj妄舗販売業の業務を実地;こ管理する場合にあっては薬縦約免許

経又は新規則5jIJ記様式第51号の� 3による登録証{以下� f販売従泰霊登録経jという。〉

の写し、感綴管理者として薬剤総又は登録販売者を霊く場合にあってはその者の薬

剤隠免許証又は販売従事主主録誌の写し及び中誇者とその者との関係書ど泣する著書類� 

⑨ 	 j友舗を寄理者以外iこj妄鈴員長売業の底告書において薬事に探する実務に従事する薬約締

又は主主録販売考を置く場合にあっては、その者の薬剤j街免許証又は員反発従苓主主豪華粧

の空手し及びrj1務者とその者との関係を註する書類� 

(3) rj1諮警警に添付す，くさ委主義の省絡{新規見第92条第6項関係〉

(引の筆書類のうら、王手議者語宝、新法の規定による許可等のE事務又は癒おに綴し、

ききま実務談舎の提出先とされている都道府県知事に提出した望書類については、篠原

言語畿にその震を付記したときは、添付することを要しないこと。� 

2 雲千五?の裟導ii{新法第26~長第 4 項第 2 号及び新規雲母第 101条関係〉 

j京総異変dtZ義〈動物足後主義芸品特倒産議長友売業を除く。)の業務を行うf本市fjの系機につ

いては、従喜告の主義準に泌えて新たに以下の基準を定めたこと。

新法務総条の10第� 5療の規定による情報の提供を行うための体制を備えているこ

と。� 

3 変更の泌出(新法第38条第lJ実において準用する同法第10条並びに新規則j第111条

第� 1域及び第� 2項関係)

(1)防護車販売業者は、次の� φから③までに掲げる事項を変更したときは、� 30日以内に、

所定の脳出害容(新規則5jIJ記様式第17号(ー))を、その庖舗の所在地の都道府県知事

に捻出しなければならないこと。� 

① 組織販売薬務の氏名梓しくは名称又は住所� 

③ J古舗の機造設備の主袋部分� 

③ j帥器販売業者が法人であるときは、その業務を行う役員� 

@ 当該!万繍において販売し、又は授与する医薬品の� 1の(2 )の④の区分



③ 	 r.5'舗において府繍級売業以外の医薬品の販売業その他の業務を併せ行う機『合にあ

つては、当該業務の種類� 

③ 	 r.5'舗員反発業(動物用医薬品特例底錦販売業を除く。)にあっては、その!万鍬管磯

議fの氏41又は住所

墳の綴1章容2の2条の83苫銭販売業者(新法第1歪薬品特例l!万繍鮫?な業者〈動物Al ぐち

と基づきjぎ総販売業の許可を受けた者をいう。以下関じ。);を除く Jにあっては、

r.5'綴管怒者以外にr.苦舗において薬事に関する実務;こ従事する薬剤i覇軍;えは主総数共産死語f 
h吹く場合;こはその者の氏名� 

@ 	 義務季語路医薬品特例r.ぎ銭奴ラ主主主にあっては、その怒り扱う医薬品のぷね{主導綴ぷ関

の取扱いそ療J1::す・る場合iこ妓る。〉� 

(2) I否綴奴必芸能者i立、次のむから③までに掲げる事療を変更しようとすらときは、あ

らかじめ、所定の届出番(案者滋員柱部記様式第47号(二))を、そのr.5'織の双子役織の

ま怒遂府葬課長w撃に援H:Iしなければならないこと。� 

Q) その底綿のよれ称


@新法務36条の10第� 5療の棺談に応ずる電話番号その後のi率絡先
4

③ 特定員反主むのゴミ胞の有無
 

@ 1の(ゑ)の⑤のアからエまでに掲げる事項
 

4 医薬品の情報提供等(新法第36条の 10第 3 項から第 6 攻まで及び新法諸~83粂の忽

の合の規定により読み替えて適用される同法第 36条の 10~13 耳東及び第 4 宅難波びに新

規貝Ij第110条の� 7から第110条の� 9まで関係)

(l)r.5'舗販売業者(動物用医薬品特例府舗販売業者を除く。) I土、� E震終自己の滅工配t使.t

用のため、医薬品を販売し、又は授与する場合には、必要な情報の揺を供会、炊の①

から⑦までに掲げる方法により、その!古舗において医薬品の販売又は授与に従療す

る薬剤師xは登録販売者に行わせるよう努めなければならないこんただし、然保l
郎、薬局関設者、� E主薬品の製造販売業者、製造業者若しくは版発業者、日長師、歯科

隊員浴衣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(獣医損禁法(平成� 

4年法律第46号)第2条第2項に規定する診療施設会いい、往診のみによって獣医

郊に総育動物の診療業務を行わせる者の{主所を含む。以下問じ。)の関殺者(以下� 

f薬剤師宅事j とL寸。)が業務の用に供する目的でき当該医医薬品会総入し、又は絞り

受けようとする場合に販売し、又は授与するときは、この|絞りでない、こじ。Dj:祭主主義草案要ぷについては、その応舗において医薬品の般党Xは授与に従務ずる終予約

して情報提供を行わせること。� 

③ 	 総支を医薬品以外の医薬品については、その活錦において医芸名誌もの持続発又は綬与に

従事する薬?務長事又は登録販売者をして情報提供を行わせること。。次のアから;むまでに掲げる事項について情報者襲撃名を行わせ恥る� Jこと。


ア 当該医薬品の名称


イ 当該医薬品の有支主成分の名称及びその分主主




ウ さき該医薬品のF言法及び潟幾� 

ζ立 当該医薬品の効能又は効糸

*ききま京医薬品に係る倹烈jこの注設のうち、保健衛生上の責主主祭の発生を防止する

ために必要な事項

カ その他当該医薬dhを販宛し、又は筏与する薬剤師又は後鍬版究者が必要と判

断する事項� 

@ 当該医薬品の用法、府議、使用jニの注意、当該医薬品kの併用惑と滋けるべき医薬

ぷその他の当該医薬品のi滋lEな後期のために必要な情報を、動物の選定状その他当該

隊機ふを使用しようとする殺の状況に応じて鱈JlIJlこ提供させること。

@~当該医薬品の戯作用その他の務僚によるものと疑われる液状設立発金した場合の対

応について説拐させること。。綴織の提供を受けた者が沼紛総事設の提供の内容を理解したことについて縫認させ

ること。� 

⑦ 	 動物のi'lE状その他当該医薬必会使用しようとする者の状況に応じて獣医師の診断

会主主りることを勧めさせること。� 

( 2) I夜舗版先業者(動物用医薬品特例府飾販売業者を除く。)!念、(1)の必袋な情報

の謀議{共を行わせるに当たっては、滋滋情報の提供を行う薬剤師又!な還を録販売者に、

あらかじめ、次の①から③までに絡げる害事項を確認させるよう務めなければならな

し、:こと。� 

@ 義務紛の猿類、年齢及びi滋緩め烈� 

③ 液状及び授にかかっている疾病がある話番合、その病名� 

③ 悠の医薬品の使用状況� 

Gわ き話該医薬品に係る購入、譲受又は使用の経験の有無� 

⑤ その他(1)の情報の提供を行うために線認が必要な事項4

( 3) I前古議員反発業者(動物用医薬品特例j古餓販売業者を除く。)は、阪薬品の適正な使

用のため、そのj苫舗においてき話綴霊長楽品会購入し、若しくは綴りさ愛けようとする者

又はその応綴において当該医薬品必購入し、若しくは譲り受けた殺遣をしくはこれら

の殺によってま薄入され、若しくは義務!;)~変りられた当該医薬品会告と後燃する寺普からお毒誌

があった援会には、次の告から@互主でに絡げる;方法iこより、そのr.s審議において医薬

の級資又は授与に従事する薬剤j芸術又は塁塁録販売者に、必要な情報告ど提供させなけ

ればえまらないこと。� 

Q) 指定際議長g誌については、そのj波書誌において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤

目前iこ隊機情報提供を行わせること。� 

② 	 m活-芸名品以外の医薬品については、そのj苫舗において医薬品の販3U又は授与に

従察する終剤師又は登録販売宥に被告楽情報提供を行わせること。� 

③ 	 è!3絞~~必の使用に当たり保健衛生上の危容の発生を防止するために必要な事項

について情報提供を行わせること。



④ 	 当該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該医薬品との併用を避けるべき医薬

品その他の当該医薬品の適正な使用のために必要な情報を、動物の症状その他当該

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。� 

⑤ 	 動物の症状その他当該医薬品を使用しようとする者の状況に応じて獣医師の診断

を受けることを勧めさせること。� 

(4 )動物用医薬品特例府舗販売業者は、新法第83条の� 2の 2第� 2項の規定により読み

替えて適用される同法第36条の10第 3項の規定により、医薬品の適正な使用のため、

医薬品を販売し、又は授与する場合には、必要な情報の提供を、次の①から⑤まで

に掲げる方法により、i その庖舗において医薬品の販売又は授与に従事する者に行わ

せるよう努めなければならないこと。ただし、薬剤師等が業務の用に供する目的で

当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合に販売し、又は授与するときは、

この限りでないこと。� 

① 	 次のアからオまでに掲げる事項について情報提供を行わせること。

ア 当該医薬品の名称

イ 当該医薬品の有効成分の名称及びその分量

ウ 当該医薬品の用法及び用量

ヱ 当該医薬品の効能又は効果

オ 当該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� 

② 	 当該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該医薬品との併用を避けるべき医薬

品その他の当該医薬品の適正な使用のために必要な情報を、動物の症状その他当該

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。� 

③ 	 当該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。� 

④ 	 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について確認させ

ること。� 

⑤ 	 動物の症状その他当該医薬品を使用しようとする者の状況に応じて獣医師の診断

を受けることを勧めさせること。� 

( 5)動物用医薬品特例府舗販売業者は、� (4) の必要な情報の提供を行わせるに当た

つては、当該情報の提供を行う当該販売又は授与に従事する者に、あらかじめ、次

の①から⑤までに掲げる事項を確認させるよう努めなければならないこと。� 

① 動物の種類、年齢及び雌雄の別� 

② 症状及び現にかかっている疾病がある場合、その病名� 

③ 他の医薬品の使用状況� 

④ 当該医薬品に係る購入、譲受又は使用の経験の有無� 

⑤ その他� (4) の情報の提供を行うために確認が必要な事項



お 広告書における掲示(新規票日第 106~長関係)

新法第2宮条の� 3の主主定により、!吉銭の� Fもやナい場所に潟水しなければならないとさ

れる積項i立、次の①から⑦までに掲げる毒事境とするこん

ただし、数物用医薬品特例唐錦奴必業者にらっては、母、②及び⑤から⑦までに掲

げる本夜とすること。� 

<D I友綴の許可の区分の烈(信審議奴党議ふくは終4締結舗販光楽である旨)� 

⑨ 路線販売業者の氏名又は名称� 

③ jおき議管理者の氏名
 

ω き当該1i5舗に勤務する薬剤師又は主主録阪必挙手の別及び氏名
 

③ 取り扱う医薬品の区分� 

⑥ 杓淡H寺の対応方法に関する解説� 

⑦ 	 営業時間及び営業日寺間外に新法第 36条の 10第 5~資の相談に応ずることができる時，

間及び当該相談に応ずる電話番号その他の波絡先� 

6 滋ぞF事項(新法第29条の 2 第 1 項及び新規制第 104~誕の 2 から第 104条の 6 まで関

係)

護持法第29条の� 2第� 1項の規定に主主づき、路線級ぎな議量殺が滋守ずべき事項として、新

たに以下の事項安定めたこと。

(1)医薬品の譲受及び譲渡に演する記録〈新綴潟書籍 104~長の 2 殺びiと農林水産省の所

号変すお法令に係るE毛馬事業者等が行う警護憲の係彩雲惑における後線通僚の技衡の利用

に綴Toiと手主主主行続長)J(平成17年農林水産劣4奇襲寄56~号。以下 re-文苦書法省令j とい

うJ露岩波第� 1及び}jIJ表第2務係)

命 感織票読売業者I立、医薬品を譲り受け、� Jくは程在建uち講義主訪問殺者、医薬品の製造販

終者、製法業者若しくは販売業者若しくは鰯資動物診療絡設の開設者に販売し、

遣をしくは綬与したときは、次に掲iデる率攻を委季節に記紙、し、記載の悶から� 2年間、

これ会保存しなければならないこと。

霊祭受し、販売し、又は授与した医薬品の品名及び数簸


イ その|策薬品を譲受し、販売し、又は授与した年月日


ウ 綴殺人又は譲受人の氏名又は名称及び住所
 

② 	 j波宮市販売業者は、医薬品を販売し、� Xは授与したときは、次に掲げる事項を書面

に犯す北し、これそ保存するよう努めなければならないこと。

ア 販売し、又は授与した医薬品の品名及び数翁;

イ その医薬品を販売し、又は授与した年対日

ウ 議fr~食費電3信条の 10第 3 項の規定による情報の課金供念行った薬剤師又は皇室録絞売者

の氏名

式 購入し、又は譲り受けようとする者が、新法第36~後の 10第 3療の規定による清

事誌の後容もの内容を理解したことの確認の結集� 

(2 ) 警察滋夫氏緩ま講義z誌の鮫lf己{新規員立第104粂の� 3綴係〉



庖舗販売業者は、要指示医薬品(新法第83条第� 1項の規定により読み替えて適用

される同法第49条第1項の農林水産大臣が指定する医薬品をし寸。以下同じ。)を!

販売し、又は授与しようとするときは、あらかじめ、要指示医薬品を購入し、又は

譲り受けようとする者が医師、歯科医師又は獣医師の処方婆の交付又は指示を受け

たか否かを確認しなければならないこと。ただし、新法第36条の� 3第� 2項に規定す

る薬剤師等に販売し、授与するときは、この限りでないこと。� 

( 3 )使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止(新規則第104条の4関係)� 

1苫舗販売業者は、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、又は広告しではならないこと。� 

(4)競売による医薬品の販売等の禁止(新規則第104条の� 5関係)


庖舗販売業者は、医薬品を競売に付しではならないこと。
 

( 5 )庖舗における医薬品の広告(新規則第104条の� 6関係)� 

① 	 庖舗販売業者は、その庖舗において取り扱う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って購入され、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ではならないこと。� 

② 	 庖舗販売業者は、医薬品の購入又は譲受の履歴、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

してはならないこと。� 

③ 	 1苫舗販売業者は、その1苫舗において取り扱う医薬品のうち、特定販売に係る医薬

品について広告をする場合には、次に掲げるところにより行わなければならないこ

と。

ア インターネットを利用して広告を行うときはホームページに、その他の方法に

より広告を行うときは当該広告に、次に掲げる事項を見やすく表示すること。

(ア) 5の①から⑦までに掲げる事項(ただし、動物用医薬品特例庖舗販売業者に

あっては、①、②及び⑤から⑦までに掲げる事項とすること。)


(イ) 許可番号 


(ウ) 新法第26条第2項の申請書に記載する庖舗の名称及び所在地


イ 要指示医薬品及び要指示医薬品以外の医薬品の区分ごとに表示すること。

第	 2 配置販売業に関する事項� 

1 配置販売業の許可

(1)配置販売業の許可の申請(新規則第� 93条関係)

新法第30条第� 1項の配置販売業の許可を受けようとする者が都道府県知事に提出



ナるゆ読書善{新規員1jJ.lljjje様式第銭安子)Iこ記載する事項として、新法3おお粂の10第� 7

漢において準用する開条第5墳の紛淡に応ずる電話番号その絡の巡絡先毒事会追加し

たこと。

(2) 取締警察に添付すべき書類(新鋭刻第93条第2項関係)

間日程量販売業の許可の申請に当?とっては、次の①から④までに掲げる養手類を添付し

なければならないこと。ただし、Efl~脅殺が、新法の規定による許可燃の取締又は届

I:!:Hこ隠し、当該申請書の提出先と容れている都道府県知事に提出した襲撃殺について

は、~該申請書にその旨を付言としたどをは、この限りでないこと。 

① 司同音義務が法人であるときは、潟波法人の霊長記事項証明書� 

③ 	 Efl総務{申請者が法人であるときは、その業務を行う役員会合むJが新法第� 5 

4長2お3努イからえzまでのいずれかに該当することの有無を明らかiとする議書類� 

③ 	 傍若義務が自らその忠霊員長売業の業務会話芸封憶に管理する場合にあっては薬剤i部免許

経又j土真災売従事主主録誌の写し、広域後理想寺普{新法第31条の� 2第� 2療に規定する紋域

管貌殺をいう。以下河じ。〉として議室剤師XI士登録販売者を緩く場合にあってはそ

の務の薬剤師免許証又は販売従核運量級阪の写し及び申請者とその持者との関係を証す

る勢類� 

④ 	 阪城管税者以外に配置販売業の芸能務に係る都道府県の区域において議室療に関ずる

災務に従事する薬剤師又は登録販売殺そ緩く場合にあっては、その殺の葬毒剤締免許

縫又は販売従事塗録誌の写し及びEfl設費者とその者との関係を言まする護書類

会� 11気1]紛燦察Fえて2税i条第10壌において当事用ずる同法第2条望号38運芝のえ意向{新法第

ll~決策 3 袋綴係〉

語3程変際交業者(蕊雲量販売業の許可を受けた殺をいう。以下関じ。)は、次ののから

@首長でに掲げる事項を変更したときは、 30日以内に、所定の届出要事(新規則別記様式

声高4H予C::::.))校、その区域の所在地の都滋府保知事:に提出しなければならないこと。� 

CD 配管艶販売業者の氏名若しくは名称又は住所� 

② 配管艶阪城又は配置員の数� 

③ i双域管潔寺普の氏名又i土住所� 

④ 阪城撃手務手守以外i乙業務に係る者si護府燃の際:域において薬事に関する災務に従事

マ?と~~薬剤約又は主主録販売者を霞く綴合にはその手?の氏名 

③ 邸誇愛英災発3疑者是主主会人であるとさきは、その重義務念行う役員� 

③ 議録抜議~36条のお第 7 項において慾F認する関条第 5 項の格談iと応ずる議室喜善努事予そ

の総の道整絡允� 

3 医薬品の情事読者量供等(新法第36条の10声高� 7攻において準用するi司条第3攻から第� 5

噴ま'"r:!投ぴに新規員Ij第110条の10において溶剤ずる同規則第110条の� 7第� 1項、第110

粂の� 81:えび第110条の� 9関係)

(1)配機販売業者は、医薬品の適正な使用のため、医薬品を配置する場合には、必要



tt.情報の燦供告と、次のCじから⑦までに掲げる方法により、その[;i(域において伝授薬草め

の総隊員長予言に従感ずる薬剤師又は登録販売者lこ行わせるよう努めなければならない
、向上

い心。

ざ〉 機2主総議室長主については、その業務に係る都道府県の広域において長主総長もの配綴員長

手むに主義務ずる議室妥結綴をして情報提供を行わせること。

必 機主主主主薬品以外のj災薬品については、その業務に係る都滋府警義の区域において阪

選議長もの類送後絞売に従事する薬鶏善悪又は登録妓売者をして僚幸襲撃を供告とわそ主ること。

。'次のアからコむまでに掲げる事項について情報提供を行わそ古ること。

ア� 5当該際講義ぷ O)~益事事

イ 首謀i厳禁薬品の有効成分の名称及びそのう上蜜

? 綴際薬品の用法及び用量

ごじ� 5当日実際薬品の効能又は効果

オ !!'i談阪芸薬品に係る使照上:の注意のうち、保終衡と長上の翁容の多量生省?防波ずる

ために必著書な事項

カ その他当該医薬品を配置する薬剤師又は登録販売校が必望書と判断する毒事療

@該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該医薬品との伐照会滋げるべき隊薬

占もその他の当該医3E品の適正な使用のために必要な情事院を、動物の症状その他当該

伝説薬草占告を使用しようとする者の状況に応じて個別に裂が七させること。

@核技ま葬~Jbの副作用その他の事由によるものと疑われる波状が強食した場合の

対応について説明させること。� 

⑨ 	 後手殺の絞供番?受けた者が当該情報の提供の内務を理解したことについて線認さ

せることわ� 

φ 動物の波状その総当該医薬品を使用しようとする殺の状況に応じて謀長隊附の診

鱗告と受けることを効めさせること。� 

(2)護送後販売議集者浴、必豊喜な情報の提供を行わせるに当たっては、き当2表情報の提供告と

う薬草剤綴JUま需要議長販売草子iこ、あらかじめ、次の①からまマに絡げる等客演告と穣総� 

dぞるよう努めなければならないこと。� 

③ 動物の総数、年齢及び重量縫のj5IJ
 

@ 謀長:伏及び現にかかっている疾病がある場合、その病名


。他の医薬品の使用の状況 
  

③ 当該医薬品に係る購入、譲受又は使用の緩験の夜然� 

⑥ その他(1)の情報の提供を行うために石室認が必重要な楽攻� 

( 3 )限控室販ゾ託業者は、医薬品の適正な使用のため、、その業務に係g総滋府黙のとえ:械に

おいて、配置販先によって当該医薬品を購入し、若しくは綴り盟主けようとする者又

は統鐙した当該医築品を使用する者から相談があった場合には、l'i::のωから⑤まで

に掲げる方法により、その業務に係る都道府県の阪域において、� B農薬定品。〉西日鐙販売
に従殺する薬剤対又は登録販売者に、必要な情報告と擬供d伎なければならないこ



と。� 

① 	 指定吉正薬品については、ぞのま義務に係、る都道府黙の広域において医薬品の必鐙販

売に従事する議草剤縦に威主表情報提供を行わせること。� 

@ 	 指定医薬品以外の仮設薬品については、その業務に係る都道府県の区域において阪

薬品の配置販売に従者辞する薬剤師又は登録販光寺普に臨桜情報提供を行わせること。� 

③ 	 当該医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害撃の残念令防止するために必要な彩攻

について情報提供を行わ性ること。� 

@ 	 当該医薬品の用法、� ffli造、使用との注意、当該医薬草ぬとの併尽を避けるべき3昼夜、
&その他の当該医薬ふの滋IEな使用のために必擦な惨事長令、議毒物(J)症状その総当誌震

災薬品を便局する容の状況に応じて鐙溺;こ蓄量供させること。� 

③ 	 動物の症状その総さき談議察必を使売しようとする符の状況にJ;t;;じて獣医師の診断

をど受けることを勧めおせること。� 

4 遵守事項(新規則第108~長の 2 第 1 項において耳長期する悶規則l第104条の 2 、第104

員長の� 4及び第104条の� 6並びに新規則第108条の� 3隠係)

新法第31条の� 4第� 1墳に感づき、配置販売業者が遵守すべき療現として、新たに以

下の京:項を定めたこと。

(1)緩薬品の譲受及び箆議長に隠する記録(新規兵Ij第� 10器粂の� 2において準局す‘る!弱綴

員IJ実1104条の� 2君主びにe-災後総省・令刻表第� 1及びJjIJ後薬害� 2穏係}� 

Q) 語己喜霊長友売業者二i土、控室薬品を綴り受けたときは、次に掲げる家宅援を書面iこ記載し、

総織の尽から� 2年Jlll、とれた保存しなければならないこと。

ア 譲受した医薬品のめ4;1えび数;最
イ その医薬品を議きをした年月日

ワ 譲渡人の氏名メは名称及び住所� 

② 	 臥!荷販売業者は、援策dh合配慨したときは、次に掲げる務療を書面に記載し、こ

れを保存するよう努めなければならないこと。

ア 配置した医薬品の必4;1長び数議

イ その医薬品を恕鐙した年月El

ウ 選者法第36条のぬ然� 7宅援において準局する同条第3宅授の燥注による清報の提供

幸子行った薬剤宮市メ;主主主義最長読売著すの氏名

とれ 購入し、又は議題り虫色けようとする者が、新法務総長経の10損害7現において理主剤

す恥る同条第� 3項の規定による情報の提供の内容会員禁解したことの確認の結巣� 

(2 )使用の期限を超過した隊第~&の販必等の禁止(新規民IJ第 108条の 2 第 1 項におい

て準用する同士晃fIlJ第104粂の� 4関係)

胤賓販売業者l土、その隊後の若手繰ムくは直接の被包にま提示おれた使用の期限を超議

した医薬品を、正当な理主義なく、絞55し、授与し、販売務しくは授与の呂約で貯滋

し、殺しくは擦~a し、 Jえは広fをしてはならないこと。



(3)阻害埜員反発業における医薬品の広告(新規則第108条の� 2第� 1項において準用する

同規則第104条の� 6関係)� 

① 	 阻害者販先業者i士、その広域において取り扱う医薬品について広告をするとぢl士、

当該医衆占有を購入し、若しくは譲り受けた者又はこれらの者によって購入され、務

しくは綴り受けられた医薬品を使用した者による当該医薬品に測する意見その他阪

薬必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ではならないこと。� 

② 	 記鐙販売業者は、医薬品の購入又は譲受の履歴、ホームページの利用の膝股その

伎の清幸設に基づき、自動的に特定の医薬品の購入又は議受を勧誘する方法その他医

薬品の使用が不透豆なものとなるおそれのある方法により、医薬品に倒して広告を

してはならないこと。

(4 )説書聖絞必に穏する文書蓄の添付〔新規員Ij第 108条の� 3関係)

議込書電波売業若手は、医薬品を忍置するときは、� tJZの①から③までに掲げる事:攻を認

した室主面安添えて配置しなければならないこと。


許可番号 
。営業の夜i袋


窃許可のp<:分のm
 
④ 記録奴~lE主主著?の氏名又は名称 

⑤ 区域管理者の氏名� 

⑤ 当該区域に勤務する薬務綴又は登録販売者の芸IJ及び氏名� 

⑦ 絡談時の対応方法に演する解説� 

③ 	 常業時j誘及び営業時間外に新法第36条のlOs事7壌において者I;y詩ずる開条提言5凝

の相談に応ずることができる時間及び当該禍談に応ずる電話番幸号ーその後の泌総先

第	 3 卸売販売業に関する事項� 

1 卸売販売業の許可

(1)卸売販売業の許可の申請(新規員� IJ第94条第� 1項調係)

新法第34条第� 1項の卸売販売業の許可を受けようとする者が都滋府然総務に綾織

す-る申請書(新規則別記様式第40号〕に記載する事項と� Lて、主主人にあっては、叙i

発販売業者(卸売販売業の許可を受けた者をしづ。以下関じ。)の業務省?行う役員

の氏名等を追加したこと。� 

(2) 申請書に添付すべき書類(新規則第94条第2頃関係)

卸売販売業の許可の申請に当たっては、次の①から④までに掲げる議事実厳令添付し

なければならないこと。ただし、申請者が、新放の規定による許可等の断言育コえは溺

出に関し、当該申請書の提出先とされている都道府県知事に提/t¥した滋類につしγぐ

は、当該申請書にその旨を付記したときは、この限りでないこと。� 

① rf1誇者が法人であるときは、当該法人の登記事項従明著書 

② 申請者(申請者が法人であるときは、その業務会行う役目を'AU'o) が議行法2お6 



条第� 3号イからオミまでのいす成れかに該当することの有無を明らかに十る襲撃警察� 

③ 	 申請者が自らその総売鰍発淡の芸能務合芸築地iこ管還する場合にあっては薬剤察官免許

言E又は販売従事霊登録絞め欲し、営業務管理者〈新法第35条第2漢に主義だ-t"営業所

管理者をいう。以下関� 1ニ。〉として薬剤締又は登録販売者合符く場合にあってはそ

の者の薬灘高官免許運送又は員長路従等李登録誌の写し及び申請者とその殺との関係会経す

る書類� 

④ 	 営業所管理者以外に総売販売業の営業所において薬事に関する災務に従妻都す嗣る業

剤師又は登録販売者会絞く主総合にあっては、その者の薬剤師免前祇3えは販売従事後

録証の写し及び申請者とその若手どの関係を証する書類� 

2 変更の届出(新法第38粂然公司震において準用する同法第10条第� 1模災び新規則第1 

11条第4項関係)

卸売販売業者は、次の①から⑦までに掲げる事項を変更したときは、� 30お以内に、

所定の届出書{萩妓築IJjjI)記様式然47-1ラ(屈けを、その営業所の所在絡の都遣を筋線知

事iこ差是出しなければならないこと。

主役所;JU祭]売簸売業者の氏名遣をしくはよお務� ぐち

② 営業所の名称� 

③ 営業所管理者の氏名;;u立役所� 

③ 	 営業所管理者以外に営芸能所において策事に隠する実務iこ従事する護憲縦断JZIま皇室

録販売者を置く場合にはその著者の氏名� 

⑤ 営業所の構造設備のS食事警部分� 
⑥ 卸売販売業者が法人であるとさ~I土、その業務を行う役員 

⑦ 	 営業所において卸売販売業以外の医議品の販売業その他の業務を併せ行う場合

にあっては、当該業務の綴類

第~4 医薬品の販売業の許可台憾の記総務毛皮(事号令第4B条及び新規別第百百余関係)

新令第48条に規定する医薬品の員反発殺に係る許可に認する台綴に~殺する泰司援は、

次のCDから⑬までのとおりとすること。� 

① 許可番号及び数可今三月� g 

② 医薬品の妓売業主の緩類� 

③ E豆薬品の販売業若手の氏名又は税率字及び伎所� 

@ Ji古舘等の名称Jkび所在員整{隊長愛奴売業iとあっては、喜三霞しようとする広域及び配

澄重量の数〉� 

⑤ 	 Ji時車販売業にあっては、新法第総長長の10第� 5項の棺談iこ応ずる電話平時与すその他の

連絡先� 

⑥ 	 配置販売業にあっては、新総然36条の10第� 7項において準用する問条第日頃の

相談に応ずる電話番号その他のi!Ii;絡先� 

⑦ 	 府舗販売業(動物用医薬品特例1別措版光業を除く.)、配置販売業及び卸発見浜発

業にあっては、� 1苫舗管理者、広域管滋殺又は営業所管理者(以下� r)万鋪毒事後磁波j 



という。)の氏名及び住所� 

φ j前納見反発芸達手手(動物用医薬品特例庖舗販売業者を除く。)、観鐙販売染者及び約

ダ経芦反抗jぎ疑者にあってi士、r.守舗等管理者以外の1苫締等又は業務に係る者sj道府燃の阪

嫌において議霊祭に興す‘る実務に従事する薬溺郎又は登録販売手手投燈く場合にはそ

の若手の氏名� 

③ 	 rn鎖販売業にあっては、活舗において販売し、又は授与す・る決薬品に係Q滅工

の� lの(引の③に掲げる区分

波書議員家発言義にふっては、r.雪害事において特定販売を行う場合;こは、務� 1の� 1の� (2) 

の診のアからヱこまでに掲げる事項� 

⑮ 動物用医薬品特例rn総販売業にまちっては、取り扱う妖薬草必のふ1，

第	 5 議議lf#J字詰鐙� 

1 綴問答に熊する経過措援� 

( 1) J万鱗阪先議長に演す・る経滋捨鐙(改正省令船長時第� 3条第� 1療関係)

改正省令の続行の際演に!日法第26条第� 1墳のj吉総販売業の許可そ受けている務

(注文IE制約剥第� 2条の綴定によりなお従前の炉jによることとされた向壌の青年得議と受

けた殺そ食む。以下問じ。)!土、改正省令の施行自から起草草して 60沼会経巡した段以

後においてき当該許可についての最初の更新の申請一蓄とするときは、新規襲Ij総式責務ぬ塁手

(…うによる巾誇舎に、第 1の� 1の(2 )の④に掲げる勢類及び第 iの� 1の(1)

の⑥ iこ掲げる事演会記載した書類並びに特定販売合行う場合にまわっては、 ~l の 1

の(2 )の⑤のアから'"l:までに掲げる事項を記載した苦手類を添付しなければならな

し、こと。� 

( 2)同日綾販売業に関する経過措置(改正省令附則第� 3条iA12項関係)

改i民省令の施行の際現に旧法第30条第� 1項の配霞H民党撲の野五Iそう託けている弁者

(改:定法附知l第 2条の規定によりなお従前の例によることと各れた悶吸の約百J~~ま

けた手字決含む。以下向じ。)は、改正省令の焔行日から起算して60悶令経過した日以

後において~絞許可についての最初の更新の市 J告をするとさは、新規員1]様式第49努

(三)による申請書に、新法第36条の10第� 7項において幣F躍する関員長多彩� 5療の将淡

に応す也る滋話番幸与すその他の連絡先を記載した害容類全添付し� なければならないこと oJ

2 その他の経過般鐙� 

(1) rr午 "f会事長の取扱い;こ関する事項{改正省令附員当第 4~染務係)

長築工羽26~品;行の際現に!祭主女護憲iìB:約手義知事法、改正省令の主猛打後改正符令のß者 ヨ〉
のrn鎗芸家売業許可金受けている者が、� 1の(1)の受業奇告と受けるまでは、新令第� 

48~長に鏡定する台!援に、当該者;こ係る ~4 の③、③及びゅに主総げる機工授そそ総裁十

ることを婆しないこと。� 

③ 	 都道府然知事i土、改正省令の施行後改正省令。J旅行の織を援に jお法第 30~決築工後

の配鐙員反発業の許iifを受けている考が、� 1の� (2)の交新� fずる;;t:では、新令



第48~長に規定するお般に、当該者 iこ係る第 4 の⑤ iと掲げる事項告と記載することな 

3 o華客しないこと� 

(2)様式等にs!lーする事項� 

① 改l氏後会、の施行の際機にある改正被令による改正前の様式(以下「阪様式jと� 

J いう。)により使用されている察綴は、改正省令による改正後の機式によるむの

とみなすこと(改阪省令附側諸き� 5条潟係)。� 

② 改正主主パ?の縦行の際現にある!日様式による期紙については、当分の問、これを

取り繕って使用することができること{改正省令附則禁~6 条関係)。 

③ その他所要の経i飯事務訟を設けることとしたことG

第� 6 平成21年改定:省令関係

薬事法の一部告と改正する記長線附則第 11条綴 l~援の規定;とより、配置販売業の許可を

受けた者とみなされたもの{統稼配置販売禁義務)について、新規則の規定についての

所要のま毒事事え規定を設けたほか、所裂の改iEを行ったこと。



(]jIJ紙)
 

f楽事法関係者多務に係る技術的な助言についてJ(平成12年� 3 s131日付け12il喜八第728号)の…部改正新総対照表


改正後 現行

(前文;障害) (前文:絡〉

言日 記

議室主 (略) 第� 1 {官事)

第� 2 動物ffi医薬品費震発淡 策立 動物用医薬品販売業� 

1 許可の中誇� 1 許可の申務

(1)動物用疾薬ぷ販売業{以下� f医薬品声援売業Jという。〉の許 (1)動物矧医薬品販売業(以下� f医薬品立反発業j という。)の許

可申請の機会における常務者の欠格条件に滋当することの符 可tfi宮警の場合におけるゆ3費者の欠務条件に該当することの有

安警に関する議・函については、法案::;5条第3号イからハ訟で、 実経iこ演する望書言自については、法務� 5条第3手ライからノ、まで、

ニ{成年被後見人iこ絞る。)及びかに関する事唆についーては、と ニ(成年前紙人に限る。)及びホに関するき織については、

綴毛善宅震に該当 ることの有無についての勢約数とするこ 当該毒事項lこ該当することの街然についての饗約書とすること

が望ましい。潔た、同事手二(麻薬、大高率、あへん又は重義務予測 が主義ましい。また、問診こ(麻薬、大R年、あへんxJ立党せい

の中若手若干に限る。)に関する事現については、医師の診断望書と 却のゆ務者iこ限 ~o) (と関する事攻については、 B義務ちの診断書

することが望ましい。なお、法人である申請若手におけるその とすることが努ましい。えとお、法人でみる� E阿南校におけるそ

業務会行う役員の機会にあっては、者[i道府l県知署員:がその役員 の業務を行う役員の場合にみつては、当該訟人における要義務l

の}総務内容がら判断して業務に支障がないとす認めたときには 上薬事に隆司する通常のま終務に係る意蕊決定等に産後関与ーして

当該診断護撃に代えて通� i湾内君撃に該当しないことを疎明する後 いないとみなされるものについては控室縦の診断警察に代えて

類を提出ナることとして室長し支えないa f麻薬、大麻、あへん又は党せい郊の中毒者lでないことを

線明する委痴を健闘することとして差し支えないa 

(2) {賂) (2) (略) 

(3 ) {童書} (3) (1賂) 

W

，
t
A
 



(4)規則第92条第6項、第93条第2項ただし書、第94条第� 2項

において準用する第93条第2項ただし書又は第111条第� 7項の

規定により添付書類の省略を行うことができる場合の取扱い

は次を参考とされたい。

ア・イ (略) 

(5)規則別記様式第37号の記の� 3 rJ吉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lの欄についてはミ嘗業時

聞及び営業時間外で法第36条の10第 5項の相談に応ずること

ができる時間並びに当該庖舗において販売又は授与に従事す

る薬剤師及び登録販売者の勤務時間を記載することとし、そ

の記載事項すべてを記載することができないときはミ同欄に

「別紙のとおり� J と記載し、別紙を添付するよう指導をお願

いする。� 

( 6 )規則別記様式第38号の記の� 3 r庖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Jの欄については、営業時

聞及び営業時間外で法第36条の10第 5項の相談に応ずること

ができる時間を記載することとし、その記載事項すべてを記

載することができないときは通同欄に明IJ紙のとおり� J と記

載し、別紙を添付するよう指導をお願いする。

(7)規則第92条第4項第4号の「主たるホームページアドレス」

とは、その庖舗が販売・授与しようとする医薬品を広告して

いるホームページのうち、当該医薬品を購入し、又は譲り受

けようとする者等が通常最初に閲覧するホ}ムページ(し、ゎ

ゆる「トッフ0ページJや「メインページJ)のアドレスをいう

ものと解釈されたい。なお、当該ホームページの閲覧に必要� 

(4)規則第92条第2項、第93条第2項、第94条第2項又は第111

主室生皇の規定により添付書類の省略を行うことができる場

合の取扱いは次を参考とされたい。

ア・イ (略)

(新設)

(新設)

(新設) 

-2 -



なパスワード等がある場合には、併せてそのパスワード絡を

緩泌するよう指導撃をお願いするn

一つのr，l5舗が複数のホームぺ…ジや際設している滋合には


それらのす?べての主たるか…ムページアドレスの撃を出が必要悪


であるが、それらすべてのホームページへのリンクをまとめ


たかームページを開設している場合は、そのホームベ…ジア


ドレスを提出すると台で差し支えない。

ホームベ…ジそ潔設せず、アプヲケーシ謹ンソブト等を矛1J: 


FEして事李総販売(その底舗におけるそのm舗以外の場所にい


る都こ交守する医薬品の義援党又は授与安いうの以下河じJ を行|


う場合i士、当該ソフトの入手方法絡に話題する資料をど代わりに


緩出するよう指導撃をお願いするの
 

2 許可の更新� 12 許可の更新

規員言葉IJ紀機式第49号(1 IJ(1)規則男Iの「ゆ3の認の(4)及び(3))、 記事後式費!!;49号(1)の記の� 3の� fE評議場予(申請者が

講者(取務者が法人であるときは、その楽器審議ど行う役員を主主主~ù) I 法人であるときは、その多義務を行う役員合会む。〉が薬事法務

が終療法第5条第� 31予イからホまでに綴当寸るとどの1f安芸jの|� 53を第� 3号イからかまマに該当するととの有無j の欄につい

織については、滋賀雪� 5条第3予告イからかまでのいずれにも該当| ては、法第� 5条襲撃3号イからホまでのいずれにも該当しない

しない場合は� f該当しない」と総裁し、該当する場合には、同i 場合は� f該当しない」と記載し、該当する場合には、将号イ

号イからかまでのいずれに核当するかを記織するとともに、関i からホまでのいずれに該当するかを記載するとともに、関与を

号イにあっ砂ては許可愛殺り泌された年月日及びその違反の内容、| イにあっては許可を取りf隠された年月岡及びその違反の内袋、

関与法ロiこらってはそのき襲名、知jの内務、資aの確定年月日{刑の| 符塁手pにあってはその罪名、郊の内務、刑の確定年月日(刑

執行を終わり� 3えは執行を受けることがなくなったときは、そのi の執行を終わり又は執行を受けることがなくなったとき� l士、

年月日)及び判決を言い渡した裁判所名、関与予ハにあっては薬! その年月日)及び判決を露い器産した裁判所名、悶珍ハにあっ

事に穏ずる法令又はこれに法づく処分に滋反した年月日及び滋i ては薬事に関する法令又はこれに墓づく処分に違反した年Jl� 

1xの内主導、悶号ホにみつては過去において医薬品販売業若手の業! 日及び途反の内容、悶管水にあっては滋迂誌において際華客ふ妓

。。




務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意志疎通を適

切に行うことができなかった事実があった場合にはその概要を、

また、規則第� 2条に規定する者に該当すると認める場合には、

当該者が現に受けている治療等の状況を併記するよう指導をお

願いする。

(削る。) 

3 動物用医薬品庖舗販売業

(1)規則第100条第3号にいう「支障のない面積」とは、当該医

薬品庖舗販売業の取り扱う品目及び数量に応じて、日常の業� 

売業者の業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び

意志疎通を適切に行うことができなかった事実があった場合

にはその概要を、また、規則第� 2条に規定する者に該当する

と認める場合には、当該者が現に受けている治療等の状況を

併記するよう指導をお願いする。� 

(2 )規則別記様式第49号(3)の記の 3の「申請者{申請者が

法人であるときはミその業務を行うi究員を含む♀)が薬事法第� 

5条第3号イからホまでに該当することの有無j の欄につい

ては、法第5条第3号イからホまでのいずれにも該当しない

場合には「該当しなし、」と記載し、該当する場合には、同号

イからホまでのいずれに該当するかを記載するとともに当同

号イにあっては許可を取り消された年月日及びその違反の内

容、同号ロにあってはその罪名、刑の内容、刑の確定年月日

(刑の執行を終わり又は刑の執行を受けることがなくなった

ときは、その年月日)及び判決を言い渡した裁判所名、同号

ノ¥にあっては薬事に関する法令又はこれに基づく処分に違反

した年月日及び違反の内容を、同号ホにあっては過去におい

て配置販売業者の業務を適正に行うに当たって必要な認知、

判断及び意志疎通を適切に行うことができなかった事実があ

った場合にはその概要を、また、規則第2条に規定する者に

該当すると認める場合には、当該者が現に受けている治療等

の状況を併記するよう指導をお願いする。� 

3 動物用医薬品庖舗販売業

(1)規則第100条第3号にいう「支障のない面積」とは、当該医

薬品販売業の取り扱う品目及び数量に応じて、日常の業務を

4 




務会t衛生約に実施するのに十分である広さ安いうものと解釈

されたい。� 

(2)華客冷暗貯蔵駁薬品の取扱い毒事に関する溺tI:l等について

ア	 規則j第100条第4号ただし舎により冷暗貯蔵が必要喜な詰正案

品(以下「喜善冷害審貯澱f:1!5:薬品j という。)を取り扱わないこ

ととして許可を受けた業者が、議喜冷婿貯蔵医薬品を取り扱

うとととしたき勢合には、冷暗貯蔵のための数備について、

鋭則第 111~長第 l 項第 2 王手の綴定による機造設備の主察部分

の変更として、規則男IJ紀様式第47をま(1)により動物用医

薬品販業許可関係毒事項変更怠撃を都道府燃然多iこ提出

され1とい。
この場合において、銭関j発 IJ記様式首~47与を(I)の f 記

変更した家宅選jの榔には、� f構造設備の主姿郊分 冷階貯蔵

のための紋備j と、� fム変更 怒 街Jの欄には、� f姿冷暗貯

蔵言霊祭主主主?取り扱うためj と記絞されたし、。

イ 話芸冷絡貯蔵医薬品を取り扱わないこととし、冷暗貯絞め

ための設備を機ll::した場合iこも、同様に、淡l'!U別記様式第4 

7号により動物局医薬品販路業許可関係毒事境変更届t討議事を都
道府潔知事に提出ぎれたい。このき援会において、親祭IJllI]記

様式襲警47号(1)のは 変質した撃演j の欄には、� f構滋

設倣の主要都分冷暗貯蔵のための設備j とL f4 変更滋

必jの欄には、� f撃さ冷暗貯線医薬品告と取り扱わないためJと

記載されたい。

ウ (医長} 

(3)規則然100条第6 の� f指定医薬品陳列区濁Jについては、

衛主投的;と実施するのに十分であるよぷさをいうものと解釈され

たい。� 

(2)華客冷暗貯臓医薬芸品の取扱い絡に関するj議出等について

ア 規J[iJ~露 100条第 4 号ただし蓄により冷義者貯蔵が必重警な医薬
品(以下� f嬰冷暗貯絞医薬品j という。}を取り級わないこ

ととして許可を受けた業考が、要さ冷暗貯蔵援薬品を取り扱

うこととした機会には、冷肝資質宇遺棄のための絞綴について、

線開第111条第1項第3をまの規定による主導造設備の主要芸部分

の変更として、規郎知IJ 援基室生7l)により動物期限芝草案品販

売業間二泊I関係事項変更腐出蓄を者fi滋府探知家に捻出された

し、。

この場合において、規則男IJ記謹草案沼誌の r~ 変望まし

た事項jの欄には、� f檎絞殺備の主要芸務分 冷H音貯蔵のため

の設備j と、 r5 変重さ澄主主j の欄には、� f要冷時貯蔵医薬

品をど鍛り扱うためj と記載されたい。

イ 綴泌第100条iこより要冷暗貯綴義援薬品会取り扱わないこと

とし、冷暗貯蔵のための設徽:fi::廃止し?とさ誇合にも、{送綴に、

規則別記事養父第47号により動物用医薬室長名販売業許泊I関係事

項変更j隊出舎を都道府除知事に提出� 8れたい。� Jこの場合に

おいて、規則別記議詩集47-íまの r~ 変更した務須j の織

には、� f構造設備のキ安部分� P持者脅貯蔵のための紋織j と、� 

r	 若貯議案際議芸品を取り扱わ..!2.. 変更理的Jの欄には、「嬰冷i


ないためJと記裁されたい。


ウ {障害)
 

( 3 )規郊第100条第6分の「指定医薬芸品燦列区商j については、� 

whυ 



指定医薬品を陳列しない機会には檎巡設備として要しないこ

ととしているが、このき努合、� d談r，ti綴販売業者において、筏

定医薬品が線刻� dれ簸売されることのないよう許可の際にd
該応線級交幾重ぎに機応ずるようお綴いする。なお、消毒量販売

業者は、法第51~長め立葉H 綴及び室主豆並びに支完売i第119粂の 
2の規定により、


ア~ウ(絡〉 
  
(4)~(6) (賂)

(7)規則第101~益事蕗 11家第 4~g- iこ規定する指針の作成に当たっ 

I士、以下の家宅院 が含まれるよう指導をお願いする臼


ア~キ(時) 

(8)規則第� 101条第� 1積損害4号に規定する研修の実施に� dたって� 

i士、以下により災絡されるよう指導をお願いする。なお、研

修については、機数のJお繍販売者や関係団体等が共同で研:{~

~実殉ずることとしてま棄し支えないロ
ア }古織異変ヂ送業若手は、規則努nOl条雲寺� 1項第4長去の規定に茶づ

きr，ti線級究員長の従毛葬者に対して研修を実施することによ

り、ま霊祭ふの主藤氏管怒をど穣保するための基本的考え方、安

全線係;と綴ナミ5 J!主体的jj~夜空事について、綿々の従事者会主理主

発事を害警告今、多急事家保iと燃する意識をおめるとともに、波書露

販売淡のr，ti織において安全に業務を遂行するための銭安撃の

向上会事惑と綴るとこと。

イ(絡)�  

(9) ~ (12) (賂) 

(13)応舗において掲;訴が必要な規則第106条，ml努から第7 

指定器産薬品安陳列しない場合には構造設備として後しないこ

ととしているが、この場合、当該底舗販売業若手において、� f留
が隊第jされ販売されることのないよう許可の際に当

綴波書護簸予言業若手に徹底するようお願いする。なお、� l湾総異変売

繁華t1求、法第57~長の 2第 1 項及び室主室主主びに会疑義思議~179条の

誌の規定により、


ア~ウ(路} 
  
(4)~(6) (絡)

(打線長Ij第101条第� i項第� 3号に規定する指針の作成に潟たって

は、以下の事壌 が含まれるよう指導撃をお願いする。

ア-::¥' (略) 

(8)燦員IJ第101条第� I項第� 3号に規定する研修の災総に25たって

は、以下lとより実施されるよう指導在お願いする。なお、研

修については、複数の府舗販売若手や関係間体絡が共同で研修

会災施することとして差し支えない。

Î去の規定に基づ3療費者1条第101土、規則箆i友舗販売業者1ヲア� 

念、� j百舗販売業の従事者iこ対して研修殺災滅寸ることによ

り、医薬品の適正管理を確保するための議長本的考え々、安

全通童保に関する具体的方策さ撃について、{関取の従繁華まが理

解を深め、安全確保に穏する芸家識をおめるとともに、注総

長反発主義の底畿において安全に業務会護憲行じするための技穫の

向上等をとE寄ること。

イ{路)�  

(9) ~ (12) (路〉 

(13) I万舗において掲示が必要な規溺第106~長議~Uまから禁容 7 号ま
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寸ずの事項については、定書議員反光雲震の許可萩の掬示iとよりこれ

を満たすことができる場合i土、これを持って代えることがで

きると解釈されたい。家主こ、絡談員寺の対応方告とについ・ては底

での宅事項については、� Jお宮市販売業の言千百I経の掲不によりこれ

を瀦支こすととができる場合は、ごこれを持って代えることがで

さると解釈されたい。ただし為脂綿管理者弘外の護主総額文は

舗内での相談又は議滋毒事による綴淡の別について婚夫氏するこ 主義録販売者がさ協定底舗に勤務している場合宅約午可証の掲示で

どとされたい。 は必要な家宅躍が掲示されない場合については別途掲水省ど行2

(削る。〉 

必要警がある。また、秘義主時の対応方法についてはj吉舗内での

祁談又iま笥話等による相談のjJlJについ℃掲示することとされ

たい。

(14)薬事法IJ)…苦患を改正する法律(司王成18主宇治律第96号盈以下� 

f改正法!といiJ附制策3条又は第� 6去をに基づき司王目立24年� 

5 Jj31おまでの盟主誉総量業務を行2ことができることとさ

れまと淡若手一般販売業務及び既存薬寝室総については、言午可更新

の際は、動物周目医薬品等取締規則の一部会改ずる省令{司王

足立21年農林水際省令第8号〉による改正喜立の規則(以下� rI日
鏡郊JというJの許可襲警件が適用され通(3)から(12)まで

の香守ぬまざの華客{牛は適F話されず、またミ� (13)の1苫舗における掲示

を行う"とは要しないが、既存一般支援売業者主主ぴ統存菜種商

が新たにj苫銭販売業の許可を受ける際には、� (3)から(12)

までの基準に会致している必裂があり、ままと、許可取得後は� 

(13)の脳織における掲示を行う必撃さがあることに縁語まされ

(14) (時) 

(15) J友繍版予託業者会主ミその直後の谷義母ヨえは直擦の被忽iと表示さ

たいa 

(15) (絡〉 

(新設)

れた後期の期限設定議返した医薬品令ミ正当な潔腐なく、販fE
-授与し、販売・授与罰的で段級・隊列しミ又は広告しない 
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よ2指導をお悪質いするa ここでいう正当な理由とは、試験研

究の郊に惑する場合等であることに留意されたい。 

(16) f.li総販手託業者がゐ医薬品を競売に付さないよう指導をお隣

し、する a例えば通インターネ zトオークションサイト等にお

いて通隊長薬品を販売・授与することは認められない。 

(17)その!万舗において取り扱う医薬品について広告をするとき

lま泊真医薬品を購入し治若し  iは譲り受せた者又はこれら

の滑によって購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使 

ftl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

が不滅工となものとなるおそれのある事項を表示しないよう指

議事告とお願いするの

伊U;えば=そのr.雪舗において取り扱う医薬品につい、ての広告

(あらしョ水一ムページ等)において、当該医薬品の効能・

予約糸線に関する、~該医薬品を購入し、若しくは譲り受けた

ヰ努又はこれらの者によって購入され、若しくは譲り受けられ

た阪薬品を使F脅した者による意見(いわゆる「口コミ j等)

食事を泌することは認められない2

また、機薬品の購入又は譲受の履歴、ホームページの利胤

の緩蕊その偵の情報tこ基づき孟自動的に特定の医薬品の鱗入 
3えは譲受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 iこ践して広告告としな

いよう鉛毒事をお緩いする。

例えば、その底舗において取り扱ミ医薬品についてインタ

ーネットさと利用して広告をする場合に、ホームページの務JJf!
の;愛媛冬季の医薬品の購入に穏する情報に基づき、お勧告きに終 

(新設)

(新設) 
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定の医薬主主の購入又は務受を勧誘すること(し、わゆる fレコ

メンドJ)は認められない。
 

(18)その1苫舗において取り扱2J!長護憲法もの 2ち通特定飯事に係る (新設)

霊長薬品について広告をする場合は、次の家宅緩について指導会

お癒し、する。

乙インターネッとを護IJmして広告をな 2ときはホ…ムペー

ジlと通その鐙の方法により広長野告と行 2ときはさ当該Jt::.傍に、


規則第104条のち葬lii3lJt第 l手去に逃げる事墳をFZやすく変不


すること g ただし注単にき当該認可…ムページへの誘導を行う、


いわゆる fパナ一広告一線は、原狂言として a特定員長交に係


る阪薬品についての広警に当たらないと解釈されたい盆
 

r8舗の名称については、 2主義室J万綿販売業許可誌廷に記載し


ている庖舗の波氏名称、を表ホするよう指導さとお願いする a


ただし孟その1務総や、インタ…ネットモ…ノレ害事業者の名称


を!苫総の双式名称、;こ併記することは蒸し支えないa


三 官蔵昔話での販売のみをと守口、特定販路を行うことについて

広告告をどしない場合は通規長IJ第 104~誌の 6 第 3攻策 1 号に掲げ

る家宅重については、そのr8綴において取り議  2渓薬品を勝


入し、若しくは議り受けようとする者等からの求めに応じ


て、怒言語により口頭-r:伝慾守ることで支援し支えないa


立 軍専務京医薬品及び護主総不医薬品以外の医薬品の防長分ごと

に淡~し、要務不医薬品の区分において、露支援闘の処方言案

又は指示蓄の交付を受けていなければ購，入できない旨を明


記するよう機運事をお綴いす鳴る。


インタ…ネットを手1]潟する場合はゐ華客指示医薬品の区分
 l 

-9 



会総覧しようとする者に対し、獣医鄭の処方主主又は指示苦言

の交付告と受けていることを確認できる画面に設定するよう

指導事告とお願いするaただし、上述の措置を確保してし、ればミ

検索結果等においてまC'IZ:分ごとに表示する必要はないが、

検然紡5長宅事として3受刑された婆指万三医薬品を閲覧しょ� 2と

する者lこ対し当獣医師の処方主主又は指示書の交付を受けて

いることを機認で怠る函阪に設定するよう指導をお願いす

ゑ&ー
込 者喜劇薬については語法第46条に基づく譲渡手続が必重要で

あること及び法第47条に基づく交付制限があることを明記

するよ� 2指導をお願いする♀

設; 築指万三勝三薬品については、購入できる者が限定されてし、

ることからそれらの適正な販売及び使用を確保するため

ウ告と満たすホームページにおいて広告することとしミ獣医

伺?や農家宅事、業務上取り扱う者以外の者を主な対象とした

新閥、雑誌主主びちらし等による広告は行わないよう指導者

お緩いする。� 

u事)1;5繍妓売業者i主主 土定期第110条の� 6<の規定iこより、主義薬品� (16)波書議員反予言淡誌をは、 総別$fnIO条の� 6の緩まさにより、

の販ぎま又は授与を次に掲げる医薬品の区分に応じ通当官京区分 指定雲監議芸品については、医薬品の飯器又は授与iえ革主主
iζ定める者;と行わせなければならないとされているので留意 る菜室予事j仰に、闘ら又はその管理及び指導の下で薬斉剤師以外

されたい。 の従豪華?をとじて義援護室必;会員長焚又は授与させなけれlばならな

ア後裕之友医薬品 その底鈴において医薬品の販売又は授与に し、::~ご、叩順 。

毒事する薬系j善事{当該薬剤磁の管理及び指導の下で医薬品

の異変資又は授与に従事する者を含む，J

綴総義援護芸品以外の医薬必については訟医薬品の

緩みに従連装ずる議室妥結商事又は主主録販売者会去、 自ら又iヰ量 
指定医薬品以外の医薬品 その波書毒において義援薬品の綴 翠禁漁び綴選率(1)-F1さ、薬塁手泌総又は霊登録員反売者以外の従

10 




署管又は授与に従事す織る薬剤約又は登録販路当者(これらの者 て医薬品を販売又は授与させなければならないこと n
の毛筆懲及び指導の下で緩薬品の叛売又は凝らに従事する者 ど怠れているので線設定れたいn

志議主ι
」説LI後薬品の情報提供のjJ訟については、続勝l第110条の 7第 lL.(以L医薬品の情報提供の方法については、土建刻第110条の 7第 1

攻のま見定により、以下により行われるよう努めることとされi
たのゼ綴毒事をお願いするおなお、これらの機縁捻供についてi
は、総定医薬品についてはその定銭において授受終あの員長売又 

は授与に主主宰する薬剤磁の指導の下で薬剤約以外の従司事者が、 1-
指定医薬品以外の医薬品については、そのj苫舗において医薬i
品の販売又は授与に従験する議草剤師又は登録販究者の指導の|

下で液剤師又は登録販路符以外の従事者が行うこととして差|

し支えないので留意されたい。

ア 総定医薬品については、その底銭において滋薬品の販売

又は授与に従事する薬害事j泌をして情報提供会行わせるとと。

イ 綴定医薬品以外の医薬品告については、そのJd舗において

医薬草dI:.の販売又は授与に従察する薬剤師又i主主主総販究者を

して情報提供を行わせること。

(削る。)

ウ 僚幸義幾供は次;こ掲げる家宅震について行わせること。


(ア)紘一授受薬品の名称


(イ)当該医薬品の有効成分の名称及びその分重量


(ウ，倒産医薬品の用法及び用量


{ニ立)言葉医薬品の効能又は効糸
 

吸の規定;こより、以下により行われるよう努めることとされ

たので指導をお綴いナるむ なお、これらの情報提供について

I土、 t設定医薬品については挺薬品の成予言又は授与に従事する

薬剤約の指導の下で薬剤師以外の従事者が、指定医薬品以外

の医薬品については、阪薬品の販売又は授与に従事する薬剤

締又は登録販売者の指導率の下で薬剤師又は緩豪華販売者以外の

従議事者が行うこととして笈し支えないので絞殺されたい。

ア 滋定医薬品については、医薬品の級交又は授与に従泰す

る重!B事i師をして橋幸義援を供をど行わせること。

イ 指定自主薬品以外の長医薬品については、医薬品の販売又は

授与に従事する薬剤師又 l江主主録販売者をどして情報提供を行

わせること。

ウ 医薬品を繕入し、 3えは綴り受けようと寸る授における当

該医薬品の使用語~ìが切であること又は不滅なものとなら

ないことを確認するための質問又は説明念行わせること n

ニc 1育報提供i土次に掲げる察撲について行わ殺ること。

(ア) ~該医薬品の名称

(イ)当該医薬品の有効成分の名称及びその分滋

(ウ)当該医薬品の用法及び用量 

えは効果3ミ当該医薬品の効能c){ニ

唱
�
 
E
A

1
i
 



(オ)当該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

(カ)その他当該医薬品を販売又は授与する薬剤師又は登録

販売者が必要と判断する事項

エ 当該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該医薬品と

の併用を避けるべき医薬品その他の当該医薬品の適正な使

用のために必要な憧訴をョ当該医薬品を使用しょ互とする

者の状況に応じて個別に提供させること。

オ 当該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。� 

j} 情訴の提供を受けた者が当該官報の提供の内容を理鰹し

たことについて確認させること。

キ 動物の症状その他当該医薬品を使用しようとする者の状

況に応じて獣医師の診断を受けることを勧めさせること。� 

(21)規則第110条の� 8の規定により、� (20) の情報提供を行わせ

るに当たっては、当該薬剤師又は登録販売者にあらかじめ、

次に掲げる事項を確認、させるよう努めることとされたので指

導をお願いする。

ア 動物の種類、年齢及び雌雄の別

イ 症状及び現にかかっている疾病がある場合、その病名

之他の医薬品の使用の状況

エ 当該医薬品に係る購入、譲受又は使用の経験の有無

オ その他� (20) の情報提供を行うために確認が必要な事項� 

(22)府舗において販売又は授与された医薬品の購入者等から相

談があった場合の情報提供については、規則第110条の� 9の規� 

(オ)当該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

(カ)その他当該医薬品を販売又は藍主主主薬剤師又は登録

販売者が必要と判断する事項

(新設)

(新設)

(新設)

(新設)

(新設) 

(18)府舗において販売又は授与された医薬品の購入者等から相

談があった場合の情報提供については、規則蓋斗立主旦旦の規

1n
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定により、以下により行われるよう指導合お綴いする。

なお、これらの購入殺等から相談があった場合の機織援告さ

については、購入務委事からの相談に適切に対応できる能力を

手まする薬剤師又は登録販売者が後援情報提供を行うよう指導

されたい。

ア 指定医薬品の情報護法務冬については、その賠舗において後三

薬品の販売又は授与に従参する薬剤師に被援情報提供を行

わせること。

イ 指定医薬品以外の医薬品の僚級提供については、主旦車

鍾ι誌に二平医薬品の販売父は授与に従事する薬剤喜怒又は重量

録H反発殺に箆接情報提供告と行わせること。

ワ 阪総占有の使用にあたり保健衛生上の危害の発生省?防止す

るために 必要喜2公務工震について僚級提供を行わせること。

路上の注意、当談後三渓必との併F医薬品の照法、知量、使� コ二

用を滋けるべ含吉正薬品その他の当該医薬品のi鐙1Eな使用の

ために必援な情報令、激物の症状その総当該医薬品会後F到
する省の状況にJoじて鑓別に情報提供させること。

オ 動物の症状その他当該廷薬品弘会使用しようとサる宥の状

況に応じて義夫議長君事の診断を受けることを総めさ住ることハ� 

4 動物用喜重薬品回目官電源売業

(1)・(公) (1賂) 

(3)況授賞反発芸震における業務を行う体制については、� (2) 1])絵、� 
3 (7)から(12)ま¥!に準じて取り扱うものとし、同� (7)

から(12)までや� f !i!;'適正管理j とみるのは「強1E語己表豪j と、� r
舗販売業者j あるのは� f磁器愛販売業者j と、� i!i!;'舗絞売業の!i!;'

定によ号、以下により行われるよう指導撃をお願いする。

なお、これらの購入者等から相談がきちった場合の務総後供

については、嬢入者号事からの相談にi綴切に対応で~る能力を

手ぎする薬剤君事又i主主主録販売者が蕊接情報提供惑と行うよう指導

されたい。

ア 指定医薬品の情報差是供については、阪薬品の販売又は授

与に従察する薬剤約iこ痘接情報捻告もさと行わせること。

イ 指定医薬品以外の医薬品1])僚報提供については、医薬品

の販売3えは授与に従事する議主婦締又は益金議員長究者・に阪核綴

幸霊祭主兵役行わせること。

ウ 援護芸品の使用にきちた号保健衛生上の危害の発主主さと防止す

るために 必要惑な客演について情綴援供を行わせること。

(新設)

(新設) 

4 語録物用医薬品産主義雪販売業

(1)・作) (略} 

(3)配義援員長予造業における3義務を行う体総については、� (2)の{也、� 

3 (7)から (12) までに準じて取り扱うものとし、関(7)

から(lめまでや� f適正管淫j とあるのは� f適正郎際」と、� r)苫

綴絞売業若宮Jあるのは「配陵員長売業者」と、� il選繍販売業の筏� 
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舗Jとあるのは「凪置販売業の業務に係る都道府県の区域」と、

「厄舗管理者」とあるのは「区域管理者」と、同(7)及び� (8 ) 

中「規則第101条第� 1項第4号Jとあるのは「規則第107条第� 1

項第� 2号」と、同(9 )から 0 (12)まで中「規則第101条」と

あるのは「規則第107条」と読み替えるものとする。

なお、薬事法の一部を改正する法律(平成18年法律第96号♀

以下「改正法|という。)附則第十条に規定される既存配置販

売業については許可更新の際に!日規則の許可要件が適用され、

規則107条に基づく配置販売業の業務を行う体制及び医薬品の

配置販売に係る適正な管理の基準は適用されないことに留意さ

れたい。� 

(4). (略) 

(5)配置販売業者が、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

-授与し、販売・授与目的で貯蔵・陳列し、又は広告しない

ょう指導をお願し、する♀ここでいう正当な理由とは、試験研

究の用に供する場合等であることに留意されたい。� 

(6 )配置販売業者は、 規則第110条の� 6の規定により、医薬品

の配置販売を次に掲げる医薬品の区分に応じ、当該区分に定

める者に行わせなければならないとされているので留意され� 

Tこし、。
ア指定医薬品 その業務に係る都道府県の区域において医

薬品の配置販売に従事する薬剤師(当該薬剤師の管理及び

指導の下で医薬品の配置販売に従事する者を含む，1
イ 指定医薬品、以外の医薬品 その業務に係る都道府県の区

舗」とあるのは「配置販売業の業務に係る都道府県のE 域」と、

fJ苫舗管理者」とあるのは「区域管理者」と、同(7)五 び� (8) 

中「規則第101条第� 1項第3号」とあるのは「規則第17条第� 1 

項第2号」と、同(9 )から(12) まで中「規則第l1条」と

あるのは「規則第107条」と読み替えるものとする。

なお、改正法附則第十条に規定される既存配置販売業につい

ては許可更新の際に旧規則の許可要件が適用され、書 則107条

に基づく配置販売業の業務を行う体制及び医薬品の配置販売に

係る適正な管理の基準は適用されないことに留意されたい。

(4) 	 (略)

(新設) 

(5)配置販売業者は、 規則第110条の� 6の規定により、

ア	 指定医薬品については、医薬品の販売又は授与l三盆主主
薬型亜且71-る薬剤師に、自ら又はその管理及び指導の下で薬斉

の従事者をして医薬品を販売又は授与させなけれiiまならな

し、こと D

イ 指定医薬品以外の医薬品については、医薬品の盟主主且
授与に従事する薬剤師又は登録販売者が、自ら又且主2笠
理及び指導の下で薬剤師又は登録販売者以外の従事者をし� 
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主主において医薬品の配登絞売に従察する薬弗IJ~i!î又は霊長章表絞 j て援護毛糸を販売又は授与させなければならないこと e

緊密(これらの議?の管理及び指畿の下で医薬品の語11ft量販売 とされているので綴j撃されたい2

に従事する者をど含むの)

(7)医薬ふの情報提供の15 '1:去については、主完封第110条の 10第 1 (的配量販売総における医薬品の絞売及び配言葉奴況に係る情報

項において築用する規則禁Wo条の 7第 1綴の鋭定により、以 提供の方法については治 3 (17)及び(18)に然じて取り捗

下により行われるよ 2努めるこどと 8れたので指導をお願い うあのとし詰問(17)及び(18) 中f奴売又は授与Jとまちるの

ずる忽なお=これらの情報提供については孟指定援薬品につ: は「国日程童Jとミ f，苫舗販売業の唐錦! とあるのは「自己隆絞売業の

業務に係る務遂府県の区域;と治 f規良IJ第 110~長の 72H 項jいてはその業務に係る都道府燥の[;[域において夜祭品の配置

販売に後家ナる薬剤磁の指導専の下で薬剤師以外の毛主事者が、 とあるのは f幾塁Ijff5110条の 9第 1墳において淡路ずる規郎第

指定E友達草品以外の医薬占るについては、その芸義務に係る都滋見守 110条の 7諸H 項j と、 f槻則望号110条のliJ とあるのは「士見知 

P誌の区1或において援薬品の髭蜜販言告に従察する薬剤隠又 i主主義 草寺110員長の 9第 1攻において準用する競期総108条の 8 と統

豪華級死者の指導率の下で楽浄j昭文i立芸菱総販売者以外の従率者会主

行うこととして差し支えないので留意されたし、

み鍛えるものとする。

アー指定医薬品については、その業務に係る都道府県の目玉城

において医薬品の限後鮫究に従事する液剤師をして後報緩

供会行わせるこん

指定医薬室長る以外の医薬品については、その業務に係る都

道爵燥の区主義において医薬必の配置販売にf霊祭する薬剤j磁

又法要委総販売者をして情報提供を行わせること包 

J之議綴提供は次にきおげる事項について行わせるこむ

(ア)当該霊長薬品の名称

{イ)当議室長薬品の有効成分の名物t及びその分食

{ウ} 当i裏話援護憲必の用法及び潟重量

{エ}主規銭信長薬品の主主総又は効采

(ヌt2当該医薬品に係る使用上の主主緩め 2ち保健事務会elニのf志 

ro -




害の発生を防止するために必要な事項

(カ)その他当該医薬品を配置する薬剤師又は登録販売者が

必要と判断する事項

'エ 当該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該医薬品と

の併用を避けるべき医薬品その他の当該医薬品の適正な使

用のために必要な情報をミ動物の症状その他当該医薬品を

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♀

オ 当該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。

カ 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

たことについて確認させること♀

主動物の症状その他当該医薬品を使用しようとする者の状

況に応じて獣医師の診断を受けることを勧めさせること。� 

(8)規則第110条の10第� 1項において準用する規則第110条の� 8

の規定により、(6 )の情報提供を行わせるに当たっては、当

該薬剤師又は登録販売者にあらかじめ、次に掲げる事項を確

認させるよう努めることとされたので指導をお願いする。

ア 動物の種類、年齢及び雌雄の別

イ 症状及び現にかかっている疾病がある場合、その病名

之他の医薬品の使用の状況

コ二 当該医薬品に係る購入、譲受又は使用の経験の有無

オ その他(6 )の情報提供を行うために確認が必要な事項 

(9)配置販売によって販売又は授与された医薬品の購入者等か

ら相談があった場合の情報提供については、規則第110条の10

第� 1項において準用する規則第110条の� 9の規定により、以下� 

(新設)

(新設)
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により訂われるよう指導をお緩いする縫

なお、これらの葬祭入者等から叙談会まあった場合の情報後然

については通議入ヰ者宅事からの禰談に主導切に対応できる能力会

有する薬剤喜市又は霊長録叛売者が直接靖綴援侠を行うよう務理事

されたい。

ア 指定医薬品の{吉報壕鉄については通その業務に係る盤道

府県の区域において医薬品の配燈立反発に従事する薬剤釘に

直接情報警告官会主?行わせること2

三 指定彦三重写&以外の医薬品の?審議録係については、その業

務iこ係る~苦遂総長義のg波において器互選議5もの配置販売に従者葬

する薬剤師又は薬業銀綴売者に直桜情線機哲生を行わせるととu

ウ 医薬品の使用にあたり保健衛生上の危擦の発生を防止す

るために必要さな等畷について情報機供会11わせることa

三 医薬品のF語法、府議3 使用上の主主笈ミ当該医薬品との{併

用を避けるべ設医薬ふその他の当談窓薬品の適正な綾Jflの

ために必婆な後豪華をど、勤務の症状その悠さき量産医薬品を後潟

する者の状況に応じて怨完1]1こ提供させること。

オ 言語物の疲状その総当該医薬品を使用やる者の状況に応じ

て獣医師の診断念受けることを勧めさそ生るとと。

動物用医薬品卸売販売業� 日 動物用医薬品卸売員長施設長m
b
/
t
f

)' 

}卸売販売業におけるお長薬品の適正餐殺の被保については、
1

6

 、

~ (5) (賂) (l)~ (5) (襲名) 

(6 )館発販売業における夜薬品の適正管理の事業保については、 

3 (7)カ告とi設さ、� 3 (7)から(12) でに費量じて取りま設 3 (7)カを霊長念、 3 (わから(12) までに準じて取り扱

うものとしJ向� (7)からね2)までや� r}友綴販売業者j と うものとし、� i湾� (7)から(12)まで<t r}お鋪販売業者j と

あるのは「卸売鮫巡業者j と、� r}苫舗販売業震のr.雪舗lとあるの あるのは「卸売販売淡符j と、� r}苫舗販究会長の!万綿j とあるの� 
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は「卸売販売業の営業所j と、� rl吉鋼管理主君子j とあるのは「営

議室所努綴者j と、洞� (7)主主び� (8)ψf規郎第101条第 1項

どあるのは f規則第11M長の 5~務 1 頃 i と、同 (9)

からは2)まで中� f規員司祭101灸j とあるのは� f綴郊蓋斗主主

主.2..Jと、読み替えるものとする。� 

(7). (略) 

6 動物用医薬品特例応舗販ク営業� 

(1) ~(5) (略) 

(6) 特例府舗販売業の許可については、法努~83条の 2 の 2 第 1

項において、都道府県知纂i士、� f浅ま京地域における薬局及び医

薬品販売業の普及の状況その他の芸評摘をど勘案して特に必要が

あると認めるときj に、政締どどに、� f幾林水産大庄が指定す

る医薬品以外の動物ffll哀楽ふのふ際会総定して}吉舗販売業の

鈴二五Jを与えるととができるj と主義主主されている。この規定の

遜旨にかんがみ、務伊iJl友綴員長究書震に係る u主喜寿当たりの指定

品自数について各都道終娠の3緑豊撃を遺書案して上限を言安定する

とともに、員長売Jl.1"Iの機笈にき詩たっては、� (3)の適合要件等� 

iと該当する品自のうち、事手例j万総販発業の当該j吉舗ごとに取

り扱うことが必要と認められる員長小娘度のものに限定すると

ともに、その!万舗において耳元り扱う医薬品のうち、特定販交

は「卸売販宛多障のf設業所」と、「庄舗管理者Jとあるのは「営|

業所管理若手J と、間(7)及び (8) 中「規則第101~晃容ìH 税|

革主主Jとあるのは� f規則第110条の4第� 1項Jと、間(9 ) 

から� (12) ~までや「規則禁~101条j とある2のは「鋭日 j議以立委主

主.!.J と、緩み務えるものとする。毛主お、改正規泌総則禁~4

条iこ幾主主されるみなし級事室絞売業者については、会誌側議~110~長;

の4 (J)総売員長号室重量における医薬品の遊説管理を後保するため;

に必擦な機鐙に係るま量定については、さ支配綴捻IJ~診察号事露 5 三条の

規定により平成24年� 5月31Sまでは適用しないこととおれて

いるので畿支をきれたい《� 

(7) (燃) 

6 動物期限薬品特例!万舗販売業� 

(1l ~(5) (略) 

(6)1お鍋~たりの指定品目数について

特例!夜舗販売業の許可については、法第83~院の 2 の 2 督当 1

療において、都道府l県知事は、 f当該地域における~筋及び隊長

薬品販ラ営業のを幸2えの状況その他の事情を勘祭レて特に必要警が

あると認めるときjに、底害事ごとに、「農林泣く後火院が指定す

る換を蒸&以外の動物用医薬品の品目を絡まさして総総販売業の

善幸司令与えることができるj と規定されている。ここの緩まさの

主義ままにかんがみ、特例}妄銭販売業に係る1)友委遠浅たりのお定

品問委主について各都道府県の実意義会勧誘きして上綴さと数笈する

どどもに、員長売主主尽の指定iこ当たっては、� (3)の総合華客件等� 

iこ該当す織るお留のうち、特例}吉鏑販売業の25滋!古書議ごとに取

り緩うことが必華客と認められる最小限度のものに限定主主こ
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について広告するときは、当該地域iこ限定することが緩まし

む、。

なお、当主主点際品語数以上の普段薬品の取扱い込i主主謹捜蟻
生二忠義怠を希望する業者に対しては、}吉害車販ヲ造業の許可安

受けるよう指導をお願いナる。� 

(7) (略) 

(8)終伊tlr.苦舗販売禁義務は、規則第110長谷の� 7第2項の銀総により

医華芸品の販光JZJ立授与に従壊する若手iこ、以下により義援薬品の

情報提供をと行わせるよう努めるとととされたので指導をお願

いする。

{総る。) 

7 t'klこ掲げる事項について情報提君主役行わせることa

(ア)当該医薬必の名称

{イ)当該医薬草必の有効成分の名称及びその分重量

{ウ}き当該医薬草必の沼法及びA霊童

{ニに)該医薬品の効能又は効果

(ョナ)該医薬品に係る使用上の注意のうち保健衛生上の危

宅暮の発生を助成するために必要警な事項

イ 当該医薬品みの用法、沼盤、後fflJ二の主主索、当該医薬品と

の併用事?滋けるべき医薬品その他の当該信長楽必の適正な後

郊のために必要な情総合、動物の液状その飽き当該医薬品を

後潟しようとする綴の状況に応じて{隣諸IJに提供させること� 

とが緩ましい。

なお、当該上燦品関数以上の波薬品の取扱いさと給5返する業

者に対しては、� Jt{鋳販売業の許可を受けるよう指導をお願い.

する。� 

(7) (絡}

{思)特例底銭販売業務院は、医薬品のH民党主えは授与に従宅評する者

に、以下により記長薬品の情幸義援告もさと行わせるよう務めること

とされたので指導をお願いする。

援薬品を購入し、又は譲り受けようとする者における=t3i之こ� 
該医薬品の使用が減益な色のであること又は不主義なもの

とならないことや篠認するための質問又は説明者と行わせる� 

iよι� 

~ t'kiζ掲げる事項について情報提供を行わせること o 

(7) 当該医薬品の4実務1

(イ)当該医薬品の有効成分の名称及びその分蚤

(ウ)当該医薬草必の用法及び潟幾

(エ)=t3該医薬品の効能又は効果

{コナ)当該医薬品に係る使F路上の注意のうち保健衛生上の念

言撃の発生を紡iとするために必要な義務;頃


(新館}


…� 19 



J之 当該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。

エ 情報の提供を受けた者が当該憧報の提供の内容を理経し

たことについて確認させること。

オ 動物の症状その他当該医薬品を使・用しようとする者の状

況に応じて獣医師の診断を受けることを勧めさせること♀� 

(9)規則第110条の� 8の規定にょに(8)の情報提供を行わせ

るに当たっては、当該販売又は授与に従事する者にあらかじ

め、次ぎに掲げる事項を確認させるよう努めることとされた

ので指導をお願いする。

ア，動物の種類、年齢及び雌雄の別� 

4 症状及び現にかかっている疾病がある場合、その病名

之他の医薬品の使用の状況

工 当該医薬品に係る購入、譲受又は使用の経験の有無

オ その他� (8)の情報提供を行うために確認が必要な事項 

7 販売方法� 

(1)・(2) (略)


(削る。)
 

(新設)

動物用医薬品の通信販売(カタログ販売等)について( 3)

加
一
問
一
盟
問
一
盟
加
一
世 

(新設)

(新設)

(新設)

7 販売方法

(1)・(2) (略)

医薬品の販売に当たっては、その責任の所在が明確

ればならないこと、法第36条の� 6第� 2項の規定に基づ

者に対し医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は

売者をして、その適正な使用のために必要な情報を提i
ょう努めることとされていること、医薬品の品質管理品

に行われなければならないこと等が要請されるところ

が、通信販売(カタログ販売等)については、かかる

20 




適切に後保されないおそれがあるの個々のケ…スにおける滋

仮設反発の当否については、これら繋請が適に確保されてい j

るか慾を具体的に判断することが必要であるが、以下の医薬

品については、阪薬品の取扱いの際の議室療法への抵議室、使用

者に情報が十分伝E告されないと左による医薬品の不適切な使

用による保健衛生上の問題の孫子主君事の事態を終に惹起しやす

いと箆料されるのマ、通信JW(~信念行わないよう鐙導をおl綴い:

ヰゑιー

主義革誌離選E 
i 歪掠悉藍重量
之{東ffl上の注意として副作用の獲さたに関する記述があるぶ

の、獣医師の機議事会受けて倹Fねすることと dれているふの

休薬類認がまむめられているもの等効能又は効果、 F持法主主び
用量号事からみて使用方法会議りやすいもの、 3えは創作用君事

の問題を5とじやすいもの

こc 係絞方法に制約がみり、途{愛媛売においてその品質の保

中寺iこ文様安楽すおそれのあるもの

オ容器、数包絡が破損しやすいもの

斗立-) (絡) よゑム (賂)

s 動物用医薬品登録販流波紋数等 お 動物潟段返品登録奴ヲ若者試験等

(1)動物用医薬品登録日反発者試験全事 (1)動物潟医薬品主主義奈員長究者試験線

主主翼~36条の 8 努 1 項に規活ざする試験(以下 f動物周際薬品 法第 36条の 4~お 1 項 iζ緩まなサる試験{以下 f動物F普段多薬品

護霊童量販売者試験等 j という。)は、競建立第115条の 4から第115 受録販売者試験全李Jという。) I土、規則禁115条の  4から第115

条の  7までの規定により災泌される試験{以下 f調書物足医薬 条の nまでの規定;こより災筋される試験(以下 f動物用医薬

品登録販売者試験j どしづ。}又は総事法施?子規則(昭和36年 品主義金議員災死者試験Jという。)又は疑惑法施行綴設立{紹和36年 
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厚生省令第  1与す)第159条の  3第 1項に規定すお主菱銀版予総務試

験とするので際慾  8れたし、。 

(2)~(6) (絡) 

(7)販売従泰霊祭綴

試験会事長著すが法務総長奈の 8第 2項の主要録(以下 f阪湾従楽

登録j という 0) 行う湯合の手続、寂光従率重量録絞の主義式及

び交付についてはEたのどおりとする。

ア (際)

イ R反発従務;主義量殺に添付すべき書類について

販売従者評議委設に当たっての添付書類等は以下のとおりで

あり、長京則としてi際ヰにのみ認めることとする。五主犬こ、動物

用医薬品主義総販売殺試験等に合格したとと会紙明 To言書類

は合協通知畿の擬出を求めることとするが、総務総‘焔行規

則第159条の 3~務 1 瑛に規定する登録販売者まえ微に合格した

者の場合は会事長逸失持議事の万一し又は合格統例議事とする。

なお、既に幾多法施行規良IJ第 159条の  8第 2ぞ援に規定する

異授受従き葬祭緩ま援の交付を受けている者が議録会行う場合、

販予言従務委委録訟の等しをもって、また、いったん護委委設を滋

除した殺が得度重量録を行う場合、?符徐により失効淡みの処

理主ケ行った級売従事主要録誌をもって、合絡したことさケ言説明

する語審実関として差し文えないσ また、殺防13ぢ115会長の 8第 2

攻策 3 集会に規定する誉類については、薬務;法~5 条賞~3 勢

イからハまで、エエ(成年被後見人iこ限る。)及び*1こ関する

家宅援については、当該事項に該当するこどの符鰍について

の勢約数どし、岡常ニ(麻薬、大麻、あへん又は党せい弗j

厚生省令第 Hき)第159~殺の 3 第 1 項に規定する主張録販売総統

験とするので信号寂されたい。 

(2)~(6) (賂) 

( 7)販売従苦手差是録

試験合格者が法務36~長の 4 第 2項の登録(以下 f販売従務

登録j という。)を行う場合の手続、販売従家登録訟の様式及

び交付についてはどたのとおりとする。

ア (書長〉

イ 員長売従者葬重差録に添付十べき書類について

販売従事数鋭に  1とっての添付書類全事は以下のとおりで

あり、原fおとして燦;本のみ認めることとする。また、動物

用医薬品議総見反宛若手試験実事に合格したこと'a::誌説明す'o'i警護震

は合格通知幾の捻出合求めることとするが、薬務首位純行規

則第159条の  3筋 p夜に規定する登録販売者試験に合絡した

者の場合は合総溺矢口殺の写し又は合格証明書とする。

なお、既iと重義務総鈍行規則賀~159条の 8第 2療に綴ヱ在十る

販売従務登録読まの炎付事ヶ受けている者が登録会行う場-fr，~

販売従察後録絞の怒し香どもって、また、いったん護菱銀会議

除した考会主事事淡受銭安行う場合、 7湾!阪とより失効淡みの処

理を行っ?と絞究機実務主主総誌をもって、会務したことさとま延焼

する書類として幾し支えない。また、規員IJ葉U15~をの 8~む 2

漬第 3 努iと規定する議綴については、菜室等法案~5~長第 3 与す

イからハまで、ごエ(成制変後見人に限る。)及びホに関すも

事項については、殺事項に該当することの有然について

の需要約著書とし、閑吟ニユ(麻薬、大麻、あへん又は3設住い朔I 

人。
の
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のじい霊祭務に怒る。)に関する事項については、医師の覧会議誇滋

とする。

(ア)略)

(イ〉戸籍勝本又は、戸籍抄本:><'1立戸籍記載専務考芸能号見書(日

ヌド潟絡をと手干していない者については、俊民繁の写し又は

住民主薬記載事項紅隣室磐(住民主宰氷会1際法(昭和四十二長手

法律事務八十一持)損害七条第一易から第三号設で及び第七

号に掲げる毒装凌並びに開法会露三十条のをE十五に規定する

蜜棄事実事'3::紀載したものに限る0))

(ウ}・{ニ吟 (略〉


ウ・こじ {絡}
 

(8) 略)� 

多高� 3 動物用医療機器販売業又は撃を後業

1 高皮後潔医療機器等の級交業又は賃貸主義の普いIの申議� 

の中意義革れと限る。)に関する楽項については、医磁の診断機;

とする。

(ア) {書各}

ふり戸籍勝ヌドヨえは、戸籍抄ぶ3えは戸籍記載務宅託証明書{お

ヌド盟事警合有していない殺については、タトE護人還さ録法(割弱
私立7年渉律第1251ま}綴4条の3雲32:r賓の主主録原言葉の宅詳し 

:><'1玄関項に規定する塗録原禁記総務現証明書)

{ウ〉・(エ) (1務)

ウ・こむ (略)

I(8 {絡)

!第 3 動物用医療機器販売業又は繁多安楽

11 言語度管現段妥療機器等の販売繁又は賃貸業のをキ王寺、の申請

(1)動物F建策度管環医療教義務又は特定保守後五箆疫療機器(以下� ril宅1 (1}勤務よ羽潟度管葱霊童霊祭語義務又は特定保守管線医療機器(以下「潟 

E変?警耳語医療機器等j という。〉の員反発淡又は賃貸業の許可取諮の場� 

f去における申翁選手の欠格条件にま業主きすることの有終に話題する委苦言

については、務� 2の1の(1)を重量考;こされたいの� 

B軍務湾主主主療機器等j という。)の~予言淡3廷は賃貸業の許可総務の場

合における串翁殺の欠格条件にま表泌することの有君事に関する書白石

については、法第� 5条第� 3{l-イからハまで孟ニニ i必然被後見人に

長長る~えび詩てに演する率宅援については孟き当官実務療に該当すること

の手言葉襲についての警察約議事とすることが主義淡しいg また、|海勢ニニ� i麻
議丸太線、あへん又は党せい弗jの取後進rlこ限る。)に関する事項に

ついては、辰吉車の診断書とすることが望ましいa なお誕主主人であ

る虫言青者におけるその業務役貝の場合にあっては、ききま書室長

人における業務上薬事に思毒する通常の業豪華に係る意思決定絡に後
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(2)融 問問榊絡の附腕時錦繍料請に際し、鴨川

者が法人であるも誇t訟の� f議毒患毎を行う役員jの範殴は第2の1の(2) 

(3)話器1ti若葉意義装警察機縁絡め見震予苦言露)(1主主霊祭芸震の許可申請に当たっては、� 

安~2 の 1 0) (3)を暴露考iこされたい何� 

(4)-(5) (襲義} 

2~4 (襲事〉 

接言語与していないとみなされゑむのについては治後郊の霊会議奇妻iこ

代えて厳重主主大持議ミめへんヨ之はぎを守主い主事葬場j でないとこと

をま来演する審議託を緩tちすることとして主主し支えないa 

i高Z主管環医療機器奏撃の奴党主義3えは飲食言案。2音千五JI:fl殺に際し、I:flll毒

考主主主告人であるさ議長?の「多義務会行う� Jの綴童書iまEえさを参考とさ

れたし、2

乙� it名会社にあっては注主主建設にお殺のためがないξきは社員全員

ゴL合資会社にあっては、款にJ:llj殺の絞めがないときは混然環寅

任社員さ在員

立有限会社又は株主士会主七にあってi丸公社安代表すべき取締役及

び法の託下川こ係"53義務省子総務する取締役

と 外国会t土にあっては、会社滋賀事817:'l長にいう代議皆殺F

オ 一般社間法人)(1士一般財凶法人にあっては、磯事長及び法の許

可1::{系る主義務安全日き告する淑理事

車 協肉親合空事にあっては話連霊感捻&びt去の許五Hこ係る業務を担当

する双事又は幾多露協間総合法然� 415l長で定める委審理普及びその監餐

下にある� 2去の約二阿Hこ係る芸能業主役秘主当十る会社法第� 11条で定める

支院人

(3)商oc管理主E主張菜機務者撃の縦書官多義父i士会雪資重量の許可申穏に当たっては、

主主言記事攻 誌E習志� 2主義致、総選車交理事長iA霊))(1まま義務分掌表等� w
にい 2 さき議法人における r~露総会行2j交Eむの綴図を具体的に示

す善事実震令添付す崎るよう争議選挙毛ケお譲棄しゴ叫も

(4 }・ (5) (襲事) 

2~4 〈絡)� 
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第4 (略)	 第4 (喜各} 

2お6 疾薬品の耳友銀い� j第5 医薬草ふの取扱い� 

1 (重苦) 11 (絡) 

2 聖書総玉沢医薬品� 12 袋縫示医薬品

はト(2) (絡)	 1(1)・ (2) .(略) 

(3)要指示援護基必の使用の液民会確保するため、販売業者害事にI(3)要指ぷ授受薬品の使用の滅工Eを確保するため、販売業者絡に

主主し次の楽演について指導告とお綴いする。� I 対し次の事項について総導をお願いする。

ア	 法慾83条第 1 項(f)綴定lこより読み華客えて適用される ~49条| ア 喜怒指示医薬品の販売又は授与は法第83条第� l須の燦定によ

調~1 壌の規定に従い獣医師の処義主えは指示を受けた者以外| 号読み替えて巡F認される第49霊長第� 1項の規定に従い獣医師の

に婆指示医薬品や販売又は授与しないよう、夏草指示医薬品を! 処方主ム又は指示を受けた殺以外には行わないA

絞売又は授与する前に処方議長又は指示舎を終泌すること n

イ・ウ (略) イ・ウ (絡)


エ 撃さ総夫氏医薬品について特定販ヲちをど行う場合には、鈴2の 31 ェ (新設)


のc1訟のウ及び泳を遵守することの
 

(4) (略)	 I(4) (賂)

第 6~第 8 (略)	 第 6~賀~.8 (絡}
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