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薬食発０３３１第１７号 

平 成 ２ ３ 年 ３ 月 ３ １ 日 

 

  都道府県知事         

各 保健所設置市長          殿 

  特 別 区 長        

 

厚生労働省医薬食品局長 

 

 

 

薬事法の一部を改正する法律等の施行等について及び 

処方せん医薬品等の取扱いについての一部改正について 

 

 

 

「薬事法の一部を改正する法律」（平成１８年法律第６９号）については、

関係政省令とともに平成２１年６月１日に施行され、これらによる改正等の趣

旨、内容等については、「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。）において示しているところである。 

今般、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。）第１３８条に規定する卸売販売業における医薬品の販売等の相手方につ

いて、その実態等にかんがみ、下記のとおり施行通知及び「処方せん医薬品等

の取扱いについて」（平成１７年３月３０日付け薬食発第０３３００１６号厚

生労働省医薬食品局長通知。以下「処方せん医薬品通知」という。）の一部を

改正したので、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 

 

○ 改正内容 

１．施行通知の記の第３のⅠの４の（１）の①から⑮を次のように改める。 

 

① 国、都道府県知事又は市町村長（特別区の区長を含む。） 

具体的には、自衛隊、消防署、拘置所等の施設や予防接種を行う部局

等が該当すること。 
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② 助産所（医療法（昭和２３年法律第２０５号）第２条第１項に規定す 

る助産所をいう。）の開設者であっ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 

助産所で使用する医薬品は、滅菌消毒用医薬品のほか、臨時応急の手

当として助産師が使用することができる輸液等が該当するものであり、

これら以外に用いられるものは販売し、又は授与しないこと。 

 

③ 救急用自動車等（救急救命士法（平成３年法律第３６号）第４４条第

２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

事業者であって救急用自動車等に医薬品を備え付けるもの 

救急用自動車等に備え付ける医薬品は、救急救命士法施行規則第２

１条第１号の規定に基づき厚生労働大臣の指定する薬剤（平成４年厚

生省告示第１７号）及び救急救命士法施行規則第２１条第３号の規定

に基づき厚生労働大臣の指定する薬剤（平成１７年厚生労働省告示第

６５号）で指定された医薬品（乳酸リンゲル液及びエピネフリン）の

ほか、医療用酸素、輸液等（具体的には昭和３９年３月３日付け自消

甲救発第６号消防庁長官通知「救急業務実施基準について」を参照）

が該当するものであり、これら以外のものは販売し、又は授与しない

こと。 

④ 臓器の移植に関する法律（平成９年法律第１０４号）第１２条第１項

の許可を受けた者であって同項に規定する業として行う臓器のあっせ

んに滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

臓器のあっせんに使用する医薬品は、滅菌消毒用医薬品のほか、臓

器の保存等に当たり使用される抗生物質、輸液等が該当するものであ

り、滅菌消毒及び臓器の保存等以外に用いられるものは販売し、又は

授与しないこと。 

⑤ 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２２年法律第２１７号）第９条の２第１項の届出に係る同項の施

術所及び柔道整復師法（昭和４５年法律第１９号）第２条第２項に規定

する施術所をいう。以下同じ。）の開設者であっ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 

施術所で使用する医薬品は、滅菌消毒用医薬品のほか、あん摩マッ

サージ指圧師、はり師、きゅう師及び柔道整復師が認められる処置に

使用することができる外用剤が該当するものであり、滅菌消毒及び当

該処置以外に用いられるものは販売し、又は授与しないこと。 

⑥ 歯科技工所（歯科技工士法（昭和３０年法律第１６８号）第２条第３
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項に規定する歯科技工所をいう。以下同じ。）の開設者であって歯科技

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 

歯科技工所で使用する医薬品は、現時点では滅菌消毒用医薬品のう

ち、人の身体に直接使用されることのないもの（以下「体外滅菌消毒

用医薬品」という。）、咬合器の調整のために使用するもの及び器具

の洗浄のために使用するもの以外に該当するものはないことから、こ

れら以外のものは販売し、又は授与しないこと。 

⑦ 滅菌消毒（医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号）第９条の

９第１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

であっ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 

滅菌消毒の業務に使用する医薬品は、現時点では滅菌消毒用医薬品

以外に該当するものはないことから、これ以外のものは販売し、又は

授与しないこと。 

⑧ 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

う事業者であっ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 

防除の業務に使用する医薬品は、防除用医薬品のほか、体外滅菌消

毒用医薬品が該当するものであり、これら以外のものは販売し、又は

授与しないこと。 

⑨ 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っ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 

浄化槽等で使用する医薬品は、現時点では体外滅菌消毒用医薬品以

外に該当するものはないことから、これ以外のものは販売し、又は授

与しないこと。 

⑩ 登録試験検査機関その他検査施設の長であっ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 

登録試験検査機関その他検査施設としては、新施行規則第１２条に

規定する登録試験検査機関のほか、食品衛生法（昭和２２年法律第２

３３号）第４条第９項に規定する登録検査機関、臨床検査技師等に関

する法律（昭和３３年法律第７６号）第２０条の３第１項に規定する

衛生検査所等が該当すること。 

なお、検査を行うに当たり必要な医薬品は、体外診断用医薬品のほ

か、滅菌消毒用医薬品、試験検査に使用される標準品等が該当するも

のであり、これら以外のものは販売し、又は授与しないこと。 
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⑪ 研究施設の長又は教育機関の長であっ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 

研究又は教育を行うに当たり必要な医薬品は、動物実験等に使用す

る医薬品、実習用の医薬品等が該当するものであり、これら以外のも

のは販売し、又は授与しないこと。 

⑫ 医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業者であって製造を行うに当

たり必要な医薬品を使用するもの 

製造を行うに当たり必要な医薬品は、製造時の原材料として使用さ

れる局方医薬品等、製品検査に使用される体外診断用医薬品等及び器

具の洗浄等に使用される精製水等が該当するものであり、これら以外

のものは販売し、又は授与しないこと。 

⑬ 航空法（昭和２７年法律第２３１号）第２条第１８項に規定する航空

運送事業を行う事業者であって航空法施行規則（昭和２７年運輸省令第

５６号）第１５０条第２項の規定に基づく医薬品を使用するもの 

⑭ 船員法（昭和２２年法律第１００号）の適用を受ける船舶所有者であ

って船員法施行規則（昭和２２年運輸省令第２３号）第５３条第１項の

規定に基づく医薬品を使用するもの 

⑮ ①から⑭に掲げるものに準ずるものであっ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 

厚生労働大臣が適当と認めるものは、具体的には次に掲げるもので

あること。 

ア 地方自治法（昭和２２年法律第６７号）第２８４条第１項に規定

する一部事務組合が運営する消防署の長、空港又は共用飛行場の施

設の長等であって、災害等の緊急事態に対処することを目的として

必要な医薬品を備蓄するもの 

イ 医療機器の修理業者であって、製品検査に体外診断用医薬品等を

使用するもの又は器具の洗浄等のために精製水等を使用するもの 

ウ 輸入品目である医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売業者

であって製品検査に体外診断用医薬品等を使用するもの 

エ 潜函業務を行う事業者や有毒物質を取り扱う事業者等の危険な

業務を行う事業者であって救護のために医療用酸素等を備え付け

るもの又は中毒時に解毒剤等を使用するもの 

オ 健康保険法（大正１１年法律第７０号）第８８条第１項に規定す

る指定訪問看護事業者等の衛生管理が必要な事業者であって衛生

管理に体外滅菌消毒用医薬品を使用するもの 

カ 食品等の製造業者であって製造時の原材料として局方医薬品等
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を使用するもの、製品検査に体外診断用医薬品等を使用するもの又

は器具の洗浄等のために精製水等を使用するもの 

キ 動物飼育施設の長であって獣医師の指示書に基づき、注射用水等

の人畜共通に用いられる医薬品を使用するもの 

ク 業務上、感染症の予防等保健衛生を確保するために手指又は皮膚

の消毒が必要な事業者であって、手指又は皮膚の消毒のために滅菌

消毒用医薬品（手指・皮膚の消毒を効能・効果とするものであって、

第３類医薬品に限る。）を使用するもの 

ケ その他②から⑭に掲げるものに準じるものであって、当該医薬品

の使用実態等をかんがみ卸売販売業者の販売等の相手方として適

当と認められるもの 

 

２．処方せん医薬品通知の記の１．の（２）の⑦中「教育研究」を「教育

・研究」に、⑨中「その他①から⑧に準じる場合」を「その他①から⑫

に準じる場合」に改め、⑨を⑬とし、⑧の下に次を加える。 

  ⑨ 臓器の移植に関する法律（平成９年法律第１０４号）第１２条第１項

に規定する業として行う臓器のあっせんのために、同項の許可を受けた

者に対し、業として行う臓器のあっせんに必要な処方せん医薬品を販売

する場合 

  ⑩ 新薬事法その他の法令に基づく試験検査のために、試験検査機関に対

し、当該試験検査に必要な処方せん医薬品を販売する場合 

  ⑪ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の原材料とするために、こ

れらの製造業者に対し、必要な処方せん医薬品を販売する場合 

  ⑫ 動物に使用するために、獣医療を受ける動物の飼育者に対し、獣医師

が交付した指示書に基づき処方せん医薬品（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。）を販売する場合 

 

 

 


