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第４章 別表 

Ⅱ－１）関係 

４－１．医薬部外品の効能効果の範囲 

(1) 衛生害虫類の防除のため使用される医薬部外品 効能効果の範囲 

殺鼠
そ

剤： 

保健のためにするねずみの防除を目的とする製剤 

殺鼠、ねずみの駆除、殺滅または防止 

殺虫剤： 

衛生のためにするはえ、蚊、のみ等の衛生害虫の防除を目的とする製剤 

殺虫、はえ、蚊、のみ等の駆除または防止 

忌避剤（虫除け薬）： 

はえ、蚊、のみ等の衛生害虫の忌避を目的とする外用剤 

蚊成虫、ブユ（ブヨ）、サシバエ、ノミ、イエ

ダニ、トコジラミ（ナンキンムシ）等の忌避 

(2) 医薬品から医薬部外品へ移行した製品群 効能効果の範囲 

 平成１６年に医薬品から移行した新範囲医薬部外品  

健胃薬： 

胃のもたれ、食欲不振、食べ過ぎ、飲み過ぎ等の諸症状を改善することを

目的とする内用剤（煎
せん

じて使用するものを除く） 

食欲不振（食欲減退）、胃弱、胃部膨満感・腹

部膨満感、消化不良、食べ過ぎ、飲み過ぎ、

胸やけ、胃もたれ、胸つかえ、はきけ、胃の

むかつき、むかつき（二日酔い、悪酔い時を

含む）、嘔
おう

気、悪心、嘔
おう

吐、栄養補給（妊産婦、

授乳婦、虚弱体質者を含む）、栄養障害、健胃 

整腸薬： 

腸内の細菌叢
そう

を整え、腸運動を調節することを目的とする内用剤（煎じて

使用するものを除く） 

整腸、便通を整える、腹部膨満感、便秘、軟

便（腸内細菌叢の異常による症状を含む） 

消化薬： 

消化管内の食物等の消化を促進することを目的とする内用剤 

消化促進、消化不良、食欲不振（食欲減退）、

食べ過ぎ（過食）、もたれ（胃もたれ）、胸つ

かえ、消化不良による胃部膨満感・腹部膨満

感 

健胃消化薬： 

食欲不振、消化促進、整腸等の複数の胃腸症状を改善することを目的とす

る内用剤 

食欲不振（食欲減退）、胃弱、胃部膨満感・腹

部膨満感、消化不良、消化促進、食べ過ぎ（過

食）、飲み過ぎ、胸やけ、もたれ（胃もたれ）、

胸つかえ、健胃、むかつき（二日酔い、悪酔

い時を含む）、嘔気、悪心、嘔吐、はきけ、栄

養補給（妊産婦、授乳婦、虚弱体質者を含む）、

栄養障害、整腸、便通を整える、便秘、軟便

（腸内細菌叢
そう

の異常による症状を含む） 

瀉
しゃ

下薬： 

腸内に滞留・膨潤することにより、便秘等を改善することを目的とする内

用剤 

便通を整える（整腸）、軟便、腹部膨満感、便

秘、痔、下痢軟便の繰り返し、便秘に伴う頭

重・のぼせ・肌あれ・吹き出物・食欲不振（食

欲減退）・腹部膨満感、腸内異常発酵 

ビタミン含有保健薬： 

ビタミン、アミノ酸その他身体の保持等に必要な栄養素の補給等を目的と

する内用剤 

滋養強壮、虚弱体質、次の場合の栄養補給：

胃腸障害、栄養障害、産前産後、小児・幼児

の発育期、偏食児、食欲不振、肉体疲労、妊

娠授乳期、発熱性消耗性疾患、病後の体力低

下、病中病後 

カルシウム含有保健薬： 

カルシウムの補給等を目的とする内用剤（用時調整して使用するものを除

く） 

妊娠授乳期・老年期・発育期のカルシウム補

給、虚弱体質の場合の骨歯の発育促進、骨歯

の脆
ぜい

弱防止（妊娠授乳期）、カルシウム不足、

カルシウム補給（栄養補給、妊娠授乳期）、腺

病質、授乳期及び小児発育期のカルシウム補

給源 

生薬主剤保健薬： 

虚弱体質、肉体疲労、食欲不振、発育期の滋養強壮等を目的とする生薬配

合内用剤（煎じて使用するものを除く） 

虚弱体質、肉体疲労、病中病後・病後の体力

低下、胃腸虚弱、食欲不振、血色不良、冷え

性、発育期の滋養強壮 

鼻づまり改善薬： 

胸またはのど等に適用することにより、鼻づまりやくしゃみ等のかぜに伴

う諸症状の緩和を目的とする外用剤（蒸気を吸入して使用するものを含

む） 

鼻づまり、くしゃみ等のかぜに伴う諸症状の

緩和 

殺菌消毒薬： 

手指及び皮膚の表面または創傷部に適用することにより、殺菌すること等

を目的とする外用剤（絆創膏
こう

を含む） 

手指・皮膚の殺菌・消毒、外傷の消毒・治療・

殺菌作用による傷の化膿
のう

の防止、一般外傷・

擦傷、切傷の殺菌・消毒、傷面の殺菌・消毒、



試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

 - 227 - 

切り傷・すり傷・さし傷・かき傷・靴ずれ・

創傷面の殺菌・消毒・被覆 

しもやけ・あかぎれ用薬： 

手指、皮膚または口唇に適用することにより、しもやけや唇のひびわれ・

ただれ等を改善することを目的とする外用剤 

ひび、あかぎれ、手指のひび、皮膚のあれ、

皮膚の保護、手指のひらのあれ、ひじ・ひざ・

かかとのあれ、かゆみ、かゆみどめ、しもや

け、口唇のひびわれ・ただれ、口唇炎、口角

炎 

含嗽
そう

薬： 

口腔内またはのどの殺菌、消毒、洗浄等を目的とするうがい用薬（適量を

水で薄めて用いるものに限る） 

口腔内・のど（咽
いん

頭）の殺菌・消毒・洗浄、

口臭の除去 

コンタクトレンズ装着薬： 

ソフトコンタクトレンズまたはハードコンタクトレンズの装着を容易に

することを目的とするもの 

ソフトコンタクトレンズまたはハードコンタ

クトレンズの装着を容易にする 

いびき防止薬： 

いびきの一時的な抑制・軽減を目的とする点鼻剤 

いびきの一時的な抑制・軽減 

口腔
くう

咽喉
こう

薬： 

のどの炎症による痛み・はれの緩和等が目的とするトローチ剤、口腔内噴

霧剤・塗布剤 

のどの炎症によるのどの痛み・のどのはれ・

のどの不快感・のどのあれ・声がれ、口腔内

の殺菌・消毒・清浄、口臭の除去 

 平成１１年に医薬品から移行した新指定医薬部外品  

のど清涼剤： 

のどの不快感を改善することも目的とする内用剤（トローチ剤及びドロッ

プ剤） 

たん、のどの炎症による声がれ、のどのあれ、

のどの不快感、のどの痛み、のどのはれ 

健胃清涼剤： 

胃の不快感の改善を目的とする内用剤（カプセル剤、顆粒剤、丸剤、散剤、

舐剤、錠剤、内用液剤） 

食べ過ぎまたは飲み過ぎによる胃部不快感及

びはきけ（むかつき、胃のむかつき、二日酔

い・悪酔いのむかつき、嘔気、悪心） 

きず消毒保護材： 

すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれまたは創傷面の消毒及び保護を

目的とする外用剤（外用液剤、絆創膏類） 

すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、

創傷面の消毒・保護（被覆） 

外皮消毒剤： 

すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、創傷面等の洗浄または消毒を

目的とする外用剤（外用液剤、軟膏剤） 

・ すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、靴ずれ、

創傷面の洗浄・消毒 

・ 手指・皮膚の洗浄・消毒 

ひび・あかぎれ用剤： 

ひび、あかぎれ等の改善を目的とする外用剤（軟膏剤に限る） 

・ クロルヘキシジン主剤製剤：ひび、あかぎ

れ、すり傷、靴ずれ 

・ メントール・カンフル主剤製剤：ひび、し

もやけ、あかぎれ 

・ ビタミンＡＥ主剤製剤：ひび、しもやけ、

あかぎれ、手足のあれの緩和 

あせも・ただれ用剤： 

あせも、ただれの改善を目的とする外用剤（外用液剤、軟膏剤） 

あせも、ただれの緩和・防止 

うおのめ・たこ用剤： 

うおのめ、たこの改善を目的とする絆創膏 

うおのめ、たこ 

かさつき・あれ用剤： 

手足のかさつきまたはあれの改善を目的とする外用剤（軟膏剤に限る） 

手足のかさつき・あれの緩和 

ビタミン剤： 

１種類以上のビタミンを主体とした製剤であって、肉体疲労時、中高年期

等における当該ビタミンの補給に用いることを目的とする内用剤（カプセ

ル剤、顆粒剤、丸剤、散剤、舐剤、錠剤、ゼリー状ドロップ、内用液剤） 

・ ビタミンＥ剤：中高年期のビタミンＥの補

給 

・ ビタミンＣ剤：肉体疲労時、妊娠・授乳期、

病中病後の体力低下時または中高年期の

ビタミンＣの補給 

・ 肉体疲労時、病中病後の体力低下時または

中高年期のビタミンＥＣの補給 

カルシウム補給剤： 

１種類以上のカルシウムを主体とした製剤であって、妊娠授乳期、発育期

等におけるカルシウムの補給に用いることを目的とする内用剤（カプセル

剤、顆粒剤、散剤、錠剤、内用液剤） 

妊娠・授乳期・発育期・中高年期のカルシウ

ムの補給 

ビタミン含有保健剤： 

１種類以上のビタミンを配合した製剤であって、滋養強壮、虚弱体質等の

改善及び肉体疲労などの場合における栄養補給に用いることを目的とす

る内用剤（カプセル剤、顆粒剤、丸剤、散剤、錠剤、内用液剤） 

滋養強壮、虚弱体質、肉体疲労・病中病後（ま

たは病後の体力低下）・食欲不振（または胃腸

障害）・栄養障害・発熱性消耗性疾患、妊娠授

乳期（または産前産後）等の場合の栄養補給 

 平成８年に医薬品から移行した医薬部外品  

ソフトコンタクトレンズ用消毒剤： 

ソフトコンタクトレンズの消毒に用いられる化学消毒剤 

ソフトコンタクトレンズの消毒 
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(3) その他の医薬部外品 効能効果の範囲 

口中清涼剤： 

吐き気その他の俯瞰間の防止を目的とする内用剤 
溜
りゅう

飲、悪心・嘔吐、乗物酔い、二日酔い、宿

酔、口臭、胸つかえ、気分不快、暑気あたり 

腋
えき

臭防止剤： 

体臭の防止を目的とする外用剤 

わきが（腋臭）、皮膚汗臭、制汗 

てんか粉類： 

あせも、ただれ等の防止を目的とする外用剤 
あせも、あしめ（あむつ）かぶれ、ただれ、股

また

づれ、かみそりまけ 

育毛剤（養毛剤）： 

脱毛の防止及び育毛を目的とする外用剤 

育毛、薄毛、かゆみ、脱毛の予防、毛生促進、

発毛促進、ふけ、病後・産後の脱毛、養毛 

除毛剤： 

除毛を目的とする外用剤 

除毛 

生理処理用ナプキン： 

経血を吸収処理することを目的とする綿類（紙綿類を含む） 
生理処理用 

清浄用綿類： 

塩化ベンザルコニウム水溶液またはグルコン酸クロルヘキシジン水溶液

を有効成分とする、衛生上の用に供されることを目的とする綿類（紙綿類

を含む） 

・ 乳児の皮膚または口腔の清浄または清拭 

・ 授乳時の乳首または乳房の清浄または清

拭 

・ 目、性器または肛門の清浄または清拭 

染毛剤（脱色剤、脱染剤を含む）： 

毛髪の染色i、脱色または脱染を目的とする外用剤 

染毛、脱色、脱染 

パーマネント・ウェーブ用剤： 

毛髪のウェーブ等を目的とする外用剤 

・ 毛髪にウェーブをもたせ、保つ。 

・ くせ毛、ちじれ毛またはウェーブ毛髪をの

ばし、保つ 

薬用化粧品類： 

化粧品としての使用目的iiを併せて有する化粧品類似の剤型の外用剤 

・ シャンプー・リンス：ふけ・かゆみを防ぐ、

毛髪・頭皮の汗臭を防ぐ、毛髪・頭皮を清

浄にする、毛髪の水分・脂肪を補い保つ、

裂毛・切毛・枝毛を防ぐ、毛髪・頭皮をす

こやかに保つまたは毛髪をしなやかにす

る 

・ 化粧水・クリーム・乳液・化粧用油、パッ

ク：肌あれ、あれ性、あせも・しもやけ・

ひび・あかぎれ・にきびを防ぐ、油性肌、

カミソリまけを防ぐ、日やけによるシミ・

そばかすを防ぐ、日やけ・雪やけ後のほて

り、肌をひきしめる、肌を清浄にする、肌

を整える、皮膚をすこやかに保つ、皮膚に

うるおいを与える、皮膚を保護する、皮膚

の乾燥を防ぐ 

・ ひげそり用剤：カミソリまけを防ぐ、皮膚

を保護し、ひげを剃りやすくする 

・ 日やけ止め剤：日やけ・雪やけによる肌あ

れを防ぐ、日やけ・雪やけを防ぐ、日やけ

によるシミ・そばかすを防ぐ、皮膚を保護

する 

薬用石けん（洗顔料を含む）： 

化粧品としての使用目的を併せて有する石けん類似の剤型の外用剤 

・ 殺菌剤主剤製剤：皮膚の清浄・殺菌・消毒、

体臭・汗臭及びにきびを防ぐ 

・ 消炎剤主剤製剤：皮膚の清浄、にきび・カ

ミソリまけ及び肌あれを防ぐ 

薬用歯みがき類： 

化粧品としての使用目的を併せて有する歯みがきと類似の剤型の外用剤 

歯を白くする、口中を浄化する、口中を爽快

にする、歯周炎（歯槽膿漏）の予防、歯肉（齦
ぎん

）

炎の予防、歯石の沈着を防ぐ、むし歯を防ぐ、

むし歯の発生及び進行の予防、口臭の防止、

タバコのヤニ除去 

浴用剤： 

原則としてその使用法が浴槽中に投入して用いられる外用剤（浴用石けん

を除く） 

あせも、荒れ性、打ち身、肩のこり、くじき、

神経痛、湿疹、しもやけ、痔
じ

、冷え性、腰痛、

リウマチ、疲労回復、ひび、あかぎれ、産前

産後の冷え性、にきび 

 

                                                   
i 毛髪を単に物理的に染色するものは含まない。 

ii 人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、または皮膚もしくは毛髪を健やかに保つために使用される目的（薬

事法第２条第３項） 
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Ⅱ－１）関係 

４－２．特定保健用食品：これまでに認められている主な特定の保健の用途 

表示内容 保健機能成分 

おなかの調子を整える等 各種オリゴ糖、ラクチュロース、ビフィズス菌、各種乳酸菌、食物繊維（難消化

性デキストリン、ポリデキストロース、グアーガム分解物、サイリウム種皮 等） 

血糖値が気になる方に適する、食後の

血糖値の上昇を緩やかにする等の血

糖値関係 

難消化性デキストリン、小麦アルブミン、、グアバ葉ポリフェノール、L-アラビ

ノース 等 

血圧が高めの方に適する等の血圧関

係 

ラクトトリペプチド、カゼインドデカペプチド、杜仲葉配糖体（ベニポシド酸）、

サーデンペプチド 等 

コレステロールが高めの方に適する、

等のコレステロール関係 

キトサン、大豆たんぱく質、低分子化アルギン酸ナトリウム 

歯の健康維持に役立つ等の歯関係 パラチノース、マルチトール、エリスリトール 等 

コレステロール＋おなかの調子、中性

脂肪＋コレステロール 等 

低分子化アルギン酸ナトリウム、サイリウム種皮 等 

骨の健康維持に役立つ等の骨関係 大豆イソフラボン、ＭＢＰ（乳塩基性たんぱく質）等 

カルシウム等の吸収を高める等のミ

ネラルの吸収関係 

クエン酸リンゴ酸カルシウム、カゼインホスホペプチド、ヘム鉄、フラクトオリ

ゴ糖 等 

食後の血中中性脂肪が上昇しにくい

又は身体に脂肪がつきにくい等の中

性脂肪関係 

中性脂肪酸 等 

 

（参考）主な情報入手先 

（独）国立健康・栄養研究所 

「健康食品」の有効性・安全性情報 http://hfnet.nih.go.jp/ 

 

http://hfnet.nih.go.jp/
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Ⅱ－１）関係 

４－３．栄養機能食品：栄養機能表示と注意喚起表示 

栄養成分 栄養機能表示 注意喚起表示 

亜鉛 亜鉛は、味覚を正常の保つのに必要な栄養素です。 

亜鉛は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。 

亜鉛は、たんぱく質・核酸の代謝に関与して、健康の

維持に役立つ栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。 

亜鉛の摂りすぎは、銅の吸収を阻害するおそれ

がありますので、過剰摂取にならないよう注意

してください。１日の摂取の目安を守ってくだ

さい。 

乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。 

カルシウム カルシウムは、骨や歯の形成に必要な栄養素です。 本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 
鉄 鉄は、赤血球を作るのに必要な栄養素です。 

銅 銅は、赤血球の形成を助ける栄養素です。 

銅は、多くの体内酵素の正常な働きと骨の形成を助け

る栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。乳幼児・小児は

本品の摂取を避けてください。 

マグネシウム マグネシウムは、骨の形成や歯の形成に必要な栄養素

です。 

マグネシウムは、多くの体内酵素の正常な働きとエネ

ルギー産生を助けるとともに、血液循環を正常に保つ

のに必要な栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。 

多量に摂取すると軟便（下痢）になることがあ

ります。１日の摂取目安量を守ってください。 

乳幼児・小児は本品の摂取を避けてください。 

ナイアシン ナイアシンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素

です。 
本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

パントテン酸 パントテン酸は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養

素です。 

ビオチン ビオチンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素で

す。 

ビタミンＡ ビタミンＡは、夜間の視力の維持を助ける栄養素で

す。 

ビタミンＡは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素

です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

妊娠３ヶ月以内又は妊娠を希望する女性は過剰

摂取にならないよう注意してください。 

β－カロテンiii

（ビタミンＡ

の前駆体） 

β－カロチンは、夜間の視力の維持を助ける栄養素で

す。 

β－カロチンは、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養

素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

ビタミンＢ1 ビタミンＢ1は、炭水化物からのエネルギー産生と皮

膚と粘膜の健康維持を助ける栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

ビタミンＢ2 ビタミンＢ2は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養

素です。 

ビタミンＢ6 ビタミンＢ6は、たんぱく質からのエネルギーの産生

と皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。 

ビタミンＢ12 ビタミンＢ12は、赤血球の形成を助ける栄養素です。 

ビタミンＣ ビタミンＣは、皮膚や粘膜の健康維持を助けるととも

に、抗酸化作用を持つ栄養素です。 

ビタミンＤ ビタミンＤは、腸管のカルシウムの吸収を促進し、骨

の形成を助ける栄養素です。 

ビタミンＥ ビタミンＥは、抗酸化作用により、体内の脂質を酸化

から守り、細胞の健康維持を助ける栄養素です。 

葉酸 葉酸は、赤血球の形成を助ける栄養素です。葉酸は、

胎児の正常な発育に寄与する栄養素です。 

本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ

り健康が増進するものではありません。１日の

摂取目安量を守ってください。 

本品は、胎児の正常な発育に寄与する栄養素で

すが、多量摂取により胎児の発育が良くなるも

のではありません。 

 

                                                   
iii ビタミンＡの前駆体である β－カロテンは、ビタミンＡ源の栄養機能食品として、ビタミンＡと同様に栄養機能表示が認めら

れている。β－カロテンはビタミンＡに換算して 1/12 であるため、「妊娠３ヶ月以内又は妊娠を希望する女性は過剰摂取にな

らないように注意してください。」旨の注意喚起表示は不要とされている。 
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Ⅱ－１）関係 

４－４．化粧品の効能効果の範囲 

(1)  頭皮、毛髪を正常にする。 

(2)  香りにより毛髪、頭皮の不快臭を抑える。 

(3)  頭皮、毛髪をすこやかに保つ。 

(4)  毛髪にはり、こしを与える。 

(5)  頭皮、頭髪にうるおいを与える。 

(6)  頭皮、毛髪のうるおいを保つ。 

(7)  毛髪をしなやかにする。 

(8)  クシどおりをよくする。 

(9)  毛髪のつやを保つ。 

(10)  毛髪につやを与える。 

(11)  フケ、カユミがとれる。 

(12)  フケ、カユミを抑える。 

(13)  毛髪の水分、油分を補い保つ。 

(14)  裂毛、切毛、枝毛を防ぐ。 

(15)  髪型を整え、保持する。 

(16)  毛髪の帯電を防止する。 

(17)  （汚れをおとすことにより）皮膚を清浄にす

る。 

(18)  （洗浄により）ニキビ、アセモを防ぐ（洗顔料）。 

(19)  肌を整える。 

(20)  肌のキメを整える。 

(21)  皮膚をすこやかに保つ。 

(22)  肌荒れを防ぐ。 

(23)  肌をひきしめる。 

(24)  皮膚にうるおいを与える。 

(25)  皮膚の水分、油分を補い保つ。 

(26)  皮膚の柔軟性を保つ。 

(27)  皮膚を保護する。 

(28)  皮膚の乾燥を防ぐ。 

(29)  肌を柔らげる。 

(30)  肌にはりを与える。 

(31)  肌にツヤを与える。 

(32)  肌を滑らかにする。 

(33)  ひげを剃りやすくする。 

(34)  ひげそり後の肌を整える。 

(35)  あせもを防ぐ（打粉）。 

(36)  日やけを防ぐ。 

(37)  日やけによるシミ、ソバカスを防ぐ。 

(38)  芳香を与える。 

(39)  爪を保護する。 

(40)  爪をすこやかに保つ。 

(41)  爪にうるおいを与える。 

(42)  口唇の荒れを防ぐ。 

(43)  口唇のキメを整える。 

(44)  口唇にうるおいを与える。 

(45)  口唇をすこやかにする。 

(46)  口唇を保護する。口唇の乾燥を防ぐ。 

(47)  口唇の乾燥によるカサツキを防ぐ。 

(48)  口唇を滑らかにする。 

(49)  ムシ歯を防ぐ（使用時にブラッシングを行う歯み

がき類）。 

(50)  歯を白くする（使用時にブラッシングを行う歯み

がき類）。 

(51)  歯垢
こう

を除去する（使用時にブラッシングを行う歯

みがき類）。 

(52)  口中を浄化する（歯みがき類）。 

(53)  口臭を防ぐ（歯みがき類）。 

(54)  歯のやにを取る（使用時にブラッシングを行う歯

みがき類）。 

(55)  歯石の沈着を防ぐ（使用時にブラッシングを行う

歯みがき類）。 

注１） 例えば、「補い保つ」は「補う」または「保つ」との効能でも可とする。 

注２） 「皮膚」と「肌」の使い分けは可とする。 

注３） （ ）内は、効能には含めないが、使用形態から考慮して、限定するものである。 

 

このほかに、「化粧くずれを防ぐ」、「小じわを目立たなくみせる」、「みずみずしい肌に見せる」等のメーキャッ

プ効果及び「清涼感を与える」、「爽
そう

快にする」等の使用感等を表示し、広告することは事実に反しない限り認め

られている。 
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（参考）関係条文 等 

○ 薬事法（昭和３５年法律第１４５号）抄 

（目的）  

第一条  この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質、有効性及び安全性の確保のために必要

な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品及び医

療機器の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。 

 

（定義） 

第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。 

一 日本薬局方に収められている物 

二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつて、機械器具、歯

科材料、医療用品及び衛生用品（以下「機械器具等」という。）でないもの（医薬部外品を除く。） 

三 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器具等でない

もの（医薬部外品及び化粧品を除く。） 

２ この法律で「医薬部外品」とは、次に掲げる物であつて人体に対する作用が緩和なものをいう。 

 一 次のイからハまでに掲げる目的のために使用される物（これらの使用目的のほかに、併せて前項第二号又

は第三号に規定する目的のために使用される物を除く。）であつて機械器具等でないもの 

  イ 吐きけその他の不快感又は口臭若しくは体臭の防止 

  ロ あせも、ただれ等の防止 

  ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛 

 二 人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の目的のために

使用される物（この使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物

を除く。）であつて機械器具等でないもの 

 三 前項第二号又は第三号に規定する目的のために使用される物（前二号に掲げる物を除く。）のうち、厚生労

働大臣が指定するもの 

３ この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌
ぼう

を変え、又は皮膚若しくは毛

髪を健やかに保つために、身体に塗擦、散布その他これらに類似する方法で使用されることが目的とされてい

る物で、人体に対する作用が緩和なものをいう。ただし、これらの使用目的のほかに、第一項第二号又は第三

号に規定する用途に使用されることも併せて目的とされている物及び医薬部外品を除く。 

９ この法律で「生物由来製品」とは、人その他の生物（植物を除く。）に由来するものを原料又は材料として製

造（小分けを含む。以下同じ。）をされる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の

注意を要するものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。 

１１ この法律で「薬局」とは、薬剤師が販売又は授与の目的で調剤の業務を行う場所（その開設者が医薬品の

販売業を併せ行う場合には、その販売業に必要な場所を含む。）をいう。ただし、病院若しくは診療所又は飼育

動物診療施設（獣医療法（平成四年法律第四十六号）第二条第二項に規定する診療施設をいい、往診のみによ

つて獣医師に飼育動物の診療業務を行わせる者の住所を含む。以下同じ。）の調剤所を除く。 

 

（開設の許可） 

第四条 薬局は、その所在地の都道府県知事の許可を受けなければ、開設してはならない。 

 

（許可の基準） 

第五条 次の各号のいずれかに該当するときは、前条第一項の許可を与えないことができる。 

 一 その薬局の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 

 二 その薬局において医薬品の調剤及び販売又は授与の業務を行う体制が厚生労働省令で定める基準に適合し

ないとき。 
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 三 申請者（申請者が法人であるときは、その業務を行う役員を含む。第十二条の二第三号、第十三条第四項

第二号（同条第七項及び第十三条の三第三項において準用する場合を含む。）、第十九条の二第二項、第二十

六条第二項第三号、第三十条第二項第二号、第三十四条第二項第二号、第三十九条第三項第二号及び第四十

条の二第四項第二号において同じ。）が、次のイからホまでのいずれかに該当するとき。 

イ 第七十五条第一項の規定により許可を取り消され、取消しの日から三年を経過していない者 

ロ 禁錮
こ

以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、三年を経過してい

ない者 

ハ イ及びロに該当する者を除くほか、この法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇物取締法(昭和二十五

年法律第三百三号)その他薬事に関する法令又はこれに基づく処分に違反し、その違反行為があつた日から二

年を経過していない者 

ニ 成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しくは覚せい剤の中毒者 

ホ 心身の障害により薬局開設者の業務を適正に行うことができない者として厚生労働省令で定めるもの 

 

（名称の使用制限） 

第六条 医薬品を取り扱う場所であつて、第四条第一項の許可を受けた薬局（以下単に「薬局」という。）でない

ものには、薬局の名称を付してはならない。ただし、厚生労働省令で定める場所については、この限りでない。 

 

（薬局の管理） 

第七条 第四条第一項の許可を受けた者（以下「薬局開設者」という。）が薬剤師（薬剤師法（昭和三十五年法律

第百四十六号）第八条の二第一項の規定による厚生労働大臣の命令を 受けた者にあつては、同条第二項の規

定による登録を受けた者に限る。以下この項及び次項、第二十八条第二項、第三十一条の二第二項、第三十五

条第一項並びに第四十五条において同じ。）であるときは、自らその薬局を実地に管理しなければならない。た

だし、その薬局において薬事に関する実務に従事する他の薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬局

を実地に管理させるときは、この限りでない。 

２ 薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師のうちから薬局の

管理者を指定してその薬局を実地に管理させなければならない。 

 

（管理者の義務） 

第八条 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、その薬局に勤務する薬剤師その他の従

業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局の業務につき、必要な

注意をしなければならない。 

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

必要な意見を述べなければならない。 

 

（薬局開設者の遵守事項） 

第九条  

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

第二項の規定による薬局の管理者の意見を尊重しなければならない。 

 

（製造販売業の許可） 

第十二条 次の表の上欄に掲げる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類に応じ、それぞれ同表の下欄

に定める厚生労働大臣の許可を受けた者でなければ、それぞれ、業として、医薬品、医薬部外品、化粧品又は

医療機器の製造販売をしてはならない。 

医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種類 許可の種類 

第四十九条第一項に規定する厚生労働大臣の指定する医薬品 第一種医薬品製造販売業許可 
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前項に該当する医薬品以外の医薬品 第二種医薬品製造販売業許可 

医薬部外品 医薬部外品製造販売業許可 

化粧品 化粧品製造販売業許可 

高度管理医療機器 第一種医療機器製造販売業許可 

管理医療機器 第二種医療機器製造販売業許可 

一般医療機器 第三種医療機器製造販売業許可 

 

（医薬品等の製造販売の承認） 

第十四条 医薬品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬品及び第二十三条の二第一項の規定により指定す

る体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品（厚生労働大臣が基準を定めて指定する医薬部外品を除く。）、厚生

労働大臣の指定する成分を含有する化粧品又は医療機器（一般医療機器及び同項の規定により指定する管理医

療機器を除く。）の製造販売をしようとする者は、品目ごとにその製造販売についての厚生労働大臣の承認を受

けなければならない。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は、与えない。 

一 申請者が、第十二条第一項の許可（申請をした品目の種類に応じた許可に限る。）を受けていないとき。 

二 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を製造する製造所が、第十三条第一項の許可（申請

をした品目について製造ができる区分に係るものに限る。）又は第十三条の三第一項の認定（申請をした品目

について製造ができる区分に係るものに限る。）を受けていないとき。 

三 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、成分、分量、構造、用法、用量、使用方法、

効能、効果、性能、副作用その他の品質、有効性及び安全性に関する事項の審査の結果、その物が次のイか

らハまでのいずれかに該当するとき。 

イ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その申請に係る効能、効果又は性能を有すると認めら

れないとき。 

ロ 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療機器が、その効能、効果又は性能に比して著しく有害な作用を

有することにより、医薬品、医薬部外品又は医療機器として使用価値がないと認められるとき。 

ハ イ又はロに掲げる場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器として不適当なものとして厚

生労働省令で定める場合に該当するとき。 

四 申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が政令で定めるものであるときは、その物の製造所

における製造管理又は品質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合していると認められないとき。 

３ 第一項の承認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、申請書に臨床試験の試験成績に

関する資料その他の資料を添付して申請しなければならない。この場合において、当該申請に係る医薬品又は

医療機器が厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、当該資料は、厚生労働大臣の定める基準

に従つて収集され、かつ、作成されたものでなければならない。 

４ 第一項の申請に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器が、第十四条の十一第一項に規定する原薬等

登録原簿に収められている原薬等（原薬たる医薬品その他厚生労働省令で定める物をいう。以下同じ。）を原料

又は材料として製造されるものであるときは、第一項の承認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、当該原薬等が原薬等登録原簿に登録されていることを証する書面をもつて前項の規定により添付

するものとされた資料の一部に代えることができる。 

５ 第二項第三号の規定による審査においては、当該品目に係る申請内容及び第三項前段に規定する資料に基づ

き、当該品目の品質、有効性及び安全性に関する調査（既に製造販売の承認を与えられている品目との成分、

分量、構造、用法、用量、使用方法、効能、効果、性能等の同一性に関する調査を含む。）を行うものとする。

この場合において、当該品目が同項後段に規定する厚生労働省令で定める医薬品又は医療機器であるときは、

あらかじめ、当該品目に係る資料が同項後段の規定に適合するかどうかについての書面による調査又は実地の

調査を行うものとする。 
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６ 第一項の承認を受けようとする者又は同項の承認を受けた者は、その承認に係る医薬品、医薬部外品、化粧

品又は医療機器が政令で定めるものであるときは、その物の製造所における製造管理又は品質管理の方法が第

二項第四号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しているかどうかについて、当該承認を受けようとす

るとき、及び当該承認の取得後三年を下らない政令で定める期間を経過するごとに、厚生労働大臣の書面によ

る調査又は実地の調査を受けなければならない。 

７ 厚生労働大臣は、第一項の承認の申請に係る医薬品又は医療機器が、希尐疾病用医薬品、希尐疾病用医療機

器その他の医療上特にその必要性が高いと認められるものであるときは、当該医薬品又は医療機器についての

第二項第三号の規定による審査又は前項の規定による調査を、他の医薬品又は医療機器の審査又は調査に優先

して行うことができる。 

８ 厚生労働大臣は、第一項の申請があつた場合において、次の各号のいずれかに該当するときは、同項の承認

について、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。 

一 申請に係る医薬品、医薬部外品又は化粧品が、既に製造販売の承認を与えられている医薬品、医薬部外品

又は化粧品と、有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が明らかに異なるとき。 

二 申請に係る医療機器が、既に製造販売の承認を与えられている医療機器と、構造、使用方法、効能、効果、

性能等が明らかに異なるとき。 

９ 第一項の承認を受けた者は、当該品目について承認された事項の一部を変更しようとするとき(当該変更が厚

生労働省令で定める軽微な変更であるときを除く。)は、その変更について厚生労働大臣の承認を受けなければ

ならない。この場合においては、第二項から前項までの規定を準用する。 

１０ 第一項の承認を受けた者は、前項の厚生労働省令で定める軽微な変更について、厚生労働省令で定めると

ころにより、厚生労働大臣にその旨を届け出なければならない。 

１１ 第一項及び第九項の承認の申請（政令で定めるものを除く。）は、機構を経由して行うものとする。 

 

（外国製造医薬品等の製造販売の承認） 

第十九条の二 厚生労働大臣は、第十四条第一項に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器であつて

本邦に輸出されるものにつき、外国においてその製造等をする者から申請があつたときは、品目ごとに、その

者が第三項の規定により選任した医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造販売業者に製造販売をさせ

ることについての承認を与えることができる。 

２ 申請者が、第七十五条の二第一項の規定によりその受けた承認の全部又は一部を取り消され、取消しの日か

ら三年を経過していない者であるときは、前項の承認を与えないことができる。 

３ 第一項の承認を受けようとする者は、本邦内において当該承認に係る医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療

機器による保健衛生上の危害の発生の防止に必要な措置を採らせるため、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医

療機器の製造販売業者（当該承認に係る品目の種類に応じた製造販売業の許可を受けている者に限る。）を当該

承認の申請の際選任しなければならない。 

４ 第一項の承認を受けた者（以下「外国特例承認取得者」という。）が前項の規定により選任した医薬品、医薬

部外品、化粧品又は医療機器の製造販売業者（以下「選任製造販売業者」という。）は、第十四条第一項の規定

にかかわらず、当該承認に係る品目の製造販売をすることができる。 

５ 第一項の承認については、第十四条第二項（第一号を除く。）及び第三項から第十一項まで並びに第十四条の

二の規定を準用する。 

６ 前項において準用する第十四条第九項の承認については、第十四条第十一項及び第十四条の二の規定を準用

する。 

 

（医薬品の販売業の許可）  

第二十四条 薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、医薬品を販売し、授与し、

又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列（配置することを含む。以下同じ。）してはならない。た

だし、医薬品の製造販売業者がその製造等をし、又は輸入した医薬品を薬局開設者又は医薬品の製造販売業者、

製造業者若しくは販売業者に、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
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に、それぞれ販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列するときは、この限

りでない。 

 

（医薬品の販売業の許可の種類） 

第二十五条 医薬品の販売業の許可は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める業務について行う。 

一 店舗販売業の許可 一般用医薬品（医薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が著しく

ないものであって、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用される

ことが目的とされているものをいう。以下同じ。）を店舗において販売し、又は授与する業務 

二 配置販売業の許可 一般用医薬品を、配置により販売し、又は授与する業務 

三 卸売販売業の許可 医薬品を、薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は病院、

診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者その他の厚生労働省令で定める者（第三十四条三項において「薬

局開設者等」という。）に対し、販売し、又は授与する業務 

 

（店舗販売業の許可） 

第二十六条 店舗販売業の許可は、店舗ごとに、その店舗の所在地の都道府県知事（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。第二十八条第三項において同じ。）が与える。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の許可を与えないことができる。 

 一 その店舗の構造設備が、厚生労働省令で定める基準に適合しないとき。 

 二 薬剤師又は第三十六条の四第二項の登録を受けた者（以下「登録販売者」という。）を置くことその他その

店舗において医薬品の販売又は授与の体制が適切に医薬品を販売し、又は授与するために必要な基準として

厚生労働省令で定めるものに適合しないとき。 

 三 申請者が、第五条第三号イからホまでのいずれかに該当するとき。 

 

（店舗販売品目） 

第二十七条 店舗販売業の許可を受けた者（以下「店舗販売業者」という。）は、一般用医薬品以外の医薬品を販

売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。ただし、専ら動物のた

めに使用されることが目的とされている医薬品については、この限りではない。 

 

（店舗の管理） 

第二十八条 店舗販売業者は、その店舗を、自ら実地に管理し、又はその指定する者に実地に管理させなければ

ならない。 

 

（店舗管理者の義務） 

第二十九条 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、その店舗に勤務する薬剤師、登録販

売者その他の従業者を監督し、その店舗の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その店舗の業務

につき、必要な注意をしなければならない。 

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

必要な意見を述べなければならない。 

 

（店舗販売業者の遵守事項） 

第二十九条の二  

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る店

舗管理者の意見を尊重しなければならない 

 

（配置販売業の許可） 



試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

 - 237 - 

第三十条 配置販売業の許可は、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県ごとに、その都道府県知事が

与える。 

２ 次の各号のいずれかに該当するときは、前項の許可を与えないことができる。 

 一 薬剤師又は登録販売者が配置することその他当該都道府県の区域において医薬品の配置販売を行う体制が

適切に医薬品を配置販売するために必要な基準として厚生労働省令で定めるものに適合しないとき。 

 二 申請者が、第五条第三号イからホまでのいずれかに該当するとき。 

 

（配置販売品目） 

第三十一条 配置販売業の許可を受けた者（以下「配置販売業者」という。）は、一般用医薬品のうち経年変化が

起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める基準に適合するもの以外の医薬品を販売し、授与し、又は販

売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

（都道府県ごとの区域の管理） 

第三十一条の二 配置販売業者は、その業務に係る都道府県の区域を、自ら管理し、又は当該都道府県の区域内

において配置販売に従事する配置員のうちから指定したものに管理させなければならない。 

２ 前項の規定により都道府県の区域を管理する者（以下「区域管理者」という。）は、厚生労働省令で定めると

ころにより、薬剤師又は登録販売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  

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

必要な意見を述べなければならない。 

 

（配置販売業者の遵守事項） 

第三十一条の四  

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

る区域管理者の意見を尊重しなければならない。 

 

（配置従事の届出） 

第三十二条 配置販売業者又はその配置員は、医薬品の配置販売に従事しようとするときは、その氏名、配置販

売に従事しようとする区域その他厚生労働省令で定める事項を、あらかじめ、配置販売に従事しようとする区

域の都道府県知事に届け出なければならない。 

 

（配置従事者の身分証明書） 

第三十三条 配置販売業者又はその配置員は、その住所地の都道府県知事が発行する身分証明書の交付を受け、

かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配置販売に従事してはならない。 

２ 前項の身分証明書に関し必要な事項は、厚生労働省令で定める。 

 

（一般用医薬品の区分） 

第三十六条の三 一般用医薬品（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。）は、次のよ

うに区分する。 

一 第一類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがある医薬品の

うちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの及びその製造販売の承認の申

請に際して第十四条第八項第一号に該当するとされた医薬品であつて当該申請に係る承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間を経過しないもの 

二 第二類医薬品 その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがある医薬品
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（第一類医薬品を除く。）であつて厚生労働大臣が指定するもの 

三 第三類医薬品 第一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品 

 

（資質の確認）  

第三十六条の四  都道府県知事は、一般用医薬品の販売又は授与に従事しようとする者がそれに必要な資質を有

することを確認するために、厚生労働省令で定めるところにより試験を行う。  

２  前項の試験に合格した者又は第二類医薬品及び第三類医薬品の販売若しくは授与に従事するために必要な

資質を有する者として政令で定める基準に該当する者であつて、医薬品の販売又は授与に従事しようとするもの

は、都道府県知事の登録を受けなければならない。  

３  第五条第三号イからホまでのいずれかに該当する者は、前項の登録を受けることができない。  

４  第二項の登録又はその消除その他必要な事項は、厚生労働省令で定める。 

 

（一般用医薬品の販売に従事する者） 

第三十六条の五 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、厚生労働省令で定めるところにより、一般用

医薬品につき、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者に販売させ、又は授与させなければならな

い。 

 一 第一類医薬品 薬剤師 

 二 第二類医薬品及び第三類医薬品 薬剤師又は登録販売者 

  

（情報提供等） 

第三十六条の六 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において第一類医薬品を販売し、又は授与

する場合には、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師をして、厚生労

働省令で定める事項を記載した書面を用いて、その適正な使用のために必要な情報を提供させなければならな

い。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において第二類医薬品を販売し、又は授与する場合には、

厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をして、その適

正な使用のために必要な情報を提供させるよう努めなければならない。 

３ 薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受け

り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しく

はこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を使用する者から相談があった場合に

は、厚生労働省令で定めるところにより、医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者をして、そ

の適正な使用のために必要な情報を提供させなければならない。 

４ 第一項の規定は、医薬品を購入し、又は譲り受ける者から説明を要しない旨の意思の表明があった場合には、

適用しない。 

５ 配置販売業者については、前各項の規定を準用する。この場合において、第一項及び第二項中「薬局又は店

舗」とあるのは「業務に係る都道府県の区域」と、「販売し、又は授与する場合」とあるのは「配置する場合」

と、第一項から第三項までの規定中「医薬品の販売又は授与」とあるのは「医薬品の配置販売」と、同項中「そ

の薬局若しくは店舗において一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入

され、若しくは譲り受けられた一般用医薬品を使用する者」とあるのは「配置販売によって一般用医薬品を購

入し、若しくは譲り受けようとする者又は配置した一般用医薬品を使用する者」と読み替えるものとする。 

 

（販売方法等の制限） 

第三十七条 薬局開設者又は店舗販売業者は店舗による販売又は授与以外の方法により、配置販売業者は配置以

外の方法により、それぞれ医薬品を販売し、授与し、又はその販売若しくは授与の目的で医薬品を貯蔵し、若

しくは陳列してはならない。 

２ 配置販売業者は、医薬品の直接の容器又は直接の被包（内袋を含まない。第五十四条及び第五十七条第一項
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を除き、以下同じ。）を開き、その医薬品を分割販売してはならない。 

 

（日本薬局方等） 

第四十一条 厚生労働大臣は、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、

日本薬局方を定め、これを公示する。 

２ 厚生労働大臣は、尐なくとも十年ごとに日本薬局方の全面にわたつて薬事・食品衛生審議会の検討が行われ

るように、その改定について薬事・食品衛生審議会に諮問しなければならない。 

３ 厚生労働大臣は、医療機器の性状、品質及び性能の適正を図るため、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、

必要な基準を設けることができる。 

 

（表示） 

第四十四条 毒性が強いものとして厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する医薬品（以下

「毒薬」という。）は、その直接の容器又は直接の被包に、黒地に白枞、白字をもつて、その品名及び「毒」の

文字が記載されていなければならない。 

２ 劇性が強いものとして厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する医薬品（以下「劇薬」

という。）は、その直接の容器又は直接の被包に、白地に赤枞、赤字をもつて、その品名及び「劇」の文字が記

載されていなければならない。 

 

（開封販売等の制限） 

第四十五条 店舗管理者が薬剤師である店舗販売業者及び営業所管理者が薬剤師である卸売販売業者以外の医薬

品の販売業者は、第五十八条の規定によつて施された封を開いて、毒薬又は劇薬を販売し、授与し、又は販売

若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

 

（譲渡手続） 

第四十六条 薬局開設者又は医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者（第三項及び第四項において「薬

局開設者等」という。）は、毒薬又は劇薬については、譲受人から、その品名、数量、使用の目的、譲渡の年月

日並びに譲受人の氏名、住所及び職業が記載され、厚生労働省で定めるところにより作成された文書の交付を

受けなければ、これを販売し、又は授与してはならない。 

２ 薬剤師、薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、医師、歯科医師若しくは獣医師

又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に対して、その身分に関する公務所の証明書の提示を受

けて毒薬又は劇薬を販売し、又は授与するときは、前項の規定を適用しない。これらの者であつて常時取引関

係を有するものに販売し、又は授与するときも、同様とする。 

３ 第一項の薬局開設者等は、同項の規定による文書の交付に代えて、政令で定めるところにより、当該譲受人

の承諾を得て、当該文書に記載すべき事項について電子情報処理組織を使用する方法その他の情報通信の技術

を利用する方法であつて厚生労働省令で定めるものにより提供を受けることができる。この場合において、当

該薬局開設者等は、当該文書の交付を受けたものとみなす。 

４ 第一項の文書及び前項前段に規定する方法が行われる場合に当該方法において作られる電磁的記録（電子的

方式、磁気的方式その他人の知覚によつては認識することができない方式で作られる記録であつて電子計算機

による情報処理の用に供されるものとして厚生労働省令で定めるものをいう。）は、当該交付又は提供を受けた

薬局開設者等において、当該毒薬又は劇薬の譲渡の日から二年間、保存しなければならない。 

 

（交付の制限） 

第四十七条 毒薬又は劇薬は、十四歳未満の者その他安全な取扱いをすることについて不安があると認められる

者には、交付してはならない。 

 

（貯蔵及び陳列） 



試験問題の作成に関する手引き（平成１９年８月） 

 - 240 - 

第四十八条 業務上毒薬又は劇薬を取り扱う者は、これを他の物と区別して、貯蔵し、又は陳列しなければなら

ない。 

２ 前項の場合において、毒薬を貯蔵し、又は陳列する場所には、かぎを施さなければならない。 

 

（直接の容器等の記載事項） 

第五十条 医薬品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げる事項が記載されていなければならない。た

だし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称（日本薬局方に収められている医薬品にあつては日本薬局方において定められた名称、その他の医薬品

で一般的名称があるものにあつてはその一般的名称） 

三 製造番号又は製造記号 

四 重量、容量又は個数等の内容量 

五 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、「日本薬局方」の文字及び日本薬局方において直接の容器又

は直接の被包に記載するように定められた事項 

六 一般用医薬品にあっては、第三十六条の三第一項に規定する区分ごとに、厚生労働省令で定める事項 

七 第四十二条第一項の規定によつてその基準が定められた医薬品にあつては、貯法、有効期間その他その基準

において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

八 日本薬局方に収められていない医薬品にあつては、その有効成分の名称（一般的名称があるものにあつては、

その一般的名称）及びその分量（有効成分が不明のものにあつては、その本質及び製造方法の要旨） 

九 習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意―習慣性あり」の文字 

十 前条第一項の規定により厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意―医師等の処方せんにより使用す

ること」の文字 

十一 厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意－人体に使用しないこと」の文字 

十二 厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、その使用の期限 

十三 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

第五十一条 医薬品の直接の容器又は直接の被包が小売のために包装されている場合において、その直接の容器

又は直接の被包に記載された第四十四条第一項若しくは第二項又は前条各号に規定する事項が外部の容器又は

外部の被包を透かして容易に見ることができないときは、その外部の容器又は外部の被包にも、同様の事項が

記載されていなければならない。 

 

（添附文書等の記載事項） 

第五十二条 医薬品は、これに添附する文書又はその容器若しくは被包に、次の各号に掲げる事項が記載されて

いなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方においてこれに添附する文書又はその容器若

しくは被包に記載するように定められた事項 

三 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準においてこれに添附す

る文書又はその容器若しくは被包に記載するように定められた事項 

四 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

第五十三条 第四十四条第一項若しくは第二項又は前三条に規定する事項の記載は、他の文字、記事、図画又は

図案に比較して見やすい場所にされていなければならず、かつ、これらの事項については、厚生労働省令の定

めるところにより、当該医薬品を一般に購入し、又は使用する者が読みやすく、理解しやすいような用語によ

る正確な記載がなければならない。 
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（記載禁止事項） 

第五十四条 医薬品は、これに添付する文書、その医薬品又はその容器若しくは被包（内袋を含む。）に、次に掲

げる事項が記載されていてはならない。 

一 当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項 

二 第十四条又は第十九条の二の規定による承認を受けていない効能又は効果（第十四条第一項又は第二十三

条の二第一項の規定により厚生労働大臣がその基準を定めて指定した医薬品にあつては、その基準において

定められた効能又は効果を除く。） 

三 保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間 

 

（販売、授与等の禁止） 

第五十五条 第五十条から前条までの規定に触れる医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で

貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

２ 模造に係る医薬品、第十三条の三の認定を受けていない製造所（外国にある製造所に限る。）において製造さ

れた医薬品、第十三条第一項若しくは第六項の規定に違反して製造された医薬品又は第十四条第一項若しくは

第九項（第十九条の二第五項において準用する場合を含む。）、第十九条の二第四項若しくは第二十三条の二第

一項若しくは第四項の規定に違反して製造販売をされた医薬品についても、前項と同様とする。 

 

（販売、製造等の禁止） 

第五十六条 次の各号のいずれかに該当する医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で製造し、

輸入し、貯蔵し、若しくは陳列してはならない。 

一 日本薬局方に収められている医薬品であつて、その性状又は品質が日本薬局方で定める基準に適合しない

もの 

二 第十四条又は第十九条の二の規定による承認を受けた医薬品であつて、その成分若しくは分量（成分が不

明のものにあつては、その本質又は製造方法）又は性状若しくは品質がその承認の内容と異なるもの（第十

四条第十項（第十九条の二第五項において準用する場合を含む。）の規定に違反していないものを除く。） 

三 第十四条第一項又は第二十三条の二第一項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定した医薬品であ

つて、その成分若しくは分量（成分が不明のものにあつては、その本質又は製造方法）又は性状若しくは品

質がその基準に適合しないもの 

四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品であつて、その基準（第五十条第七号及び第

五十二条第三号に規定する基準を除く。）に適合しないもの 

五 その全部又は一部が不潔な物質又は変質若しくは変敗した物質から成つている医薬品 

六 異物が混入し、又は付着している医薬品 

七 病原微生物その他疾病の原因となるものにより汚染され、又は汚染されているおそれがある医薬品 

八 着色のみを目的として、厚生労働省令で定めるタール色素以外のタール色素が使用されている医薬品 

 

第五十七条 医薬品は、その全部若しくは一部が有毒若しくは有害な物質からなつているためにその医薬品を保

健衛生上危険なものにするおそれがある物とともに、又はこれと同様のおそれがある容器若しくは被包（内袋

を含む。）に収められていてはならず、また、医薬品の容器又は被包は、その医薬品の使用方法を誤らせやすい

ものであつてはならない。 

２ 前項の規定に触れる医薬品は、販売し、授与し、又は販売若しくは授与の目的で製造し、輸入し、貯蔵し、

若しくは陳列してはならない。 

 

（陳列等） 

第五十七条の二 薬局開設者又は医薬品の販売業者は、医薬品を他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければ

ならない。 

２ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、一般用医薬品を陳列する場合には、厚生労働省令で定める
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ところにより、第一類医薬品、第二類医薬品又は第三類医薬品の区別ごとに、陳列しなければならない。 

 

（誇大広告等） 

第六十六条 何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関し

て、明示的であると暗示的であるとを問わず、虚偽又は誇大な記事を広告し、記述し、又は流布してはならな

い。 

２ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の効能、効果又は性能について、医師その他の者がこれを保証し

たものと誤解されるおそれがある記事を広告し、記述し、又は流布することは、前項に該当するものとする。 

 

（承認前の医薬品等の広告の禁止） 

第六十八条 何人も、第十四条第一項又は第二十三条の二第一項に規定する医薬品又は医療機器であつて、まだ

第十四条第一項若しくは第十九条の二第一項の規定による承認又は第二十三条の二第一項の規定による認証を

受けていないものについて、その名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する広告をしてはならない。 

 

 

（立入検査等） 

第六十九条  

２ 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保健所を設置する市又は特別区の区域にある場

合においては、市長又は区長。第七十条第一項、第七十二条第四項、第七十二条の二第一項、第七十二条の四、

第七十三条、第七十五条第一項、第七十六条及び第八十一条の二において同じ。）は、薬局開設者、医薬品の販

売業者又は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賃貸業者（以下こ

の項において「販売業者等」という。）が、第五条、第七条、第八条（第四十条第一項において準用する場合を

含む。）、第八条の二第一項若しくは第二項、第九条（第四十条第一項から第三項までにおいて準用する場合を

含む。）、第九条の二、第九条の三、第十条（第三十八条並びに第四十条第一項及び第二項において準用する場

合を含む。）、第十一条（第三十八条及び第四十条第一項において準用する場合を含む。）、第二十六条第二項、

第二十七条から第二十九条の三まで、第三十条第二項、第三十一条から第三十三条まで、第三十四条第二項若

しくは第三項、第三十五条から第三十六条の二まで、第三十六条の五から第三十七条まで、第三十九条第三項、

第三十九条の二、第三十九条の三 第二項、第四十条の四、第四十五条、第四十六条第一項若しくは第四項、

第四十九条、第五十七条の二、第六十八条の九第二項、第五項若しくは第八項、第七十七条の三、第七十七条

の四第二項、第七十七条の四の二第二項若しくは第七十七条の五第三項、第五項若しくは第六項の規定又は第

七十二条第四項、第七十二条の二から第七十四条まで若しくは第七十五条第一項に基づく命令を遵守している

かどうかを確かめるために必要があると認めるときは、当該販売業者等に対して、厚生労働省令で定めるとこ

ろにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局、店舗、事務所その他当該販売業者等が医薬品若しくは医

療機器を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは

従業員その他の関係者に質問させることができる。 

３ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前二項に定めるもののほか

必要があると認めるときは、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部

外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、第十四条の十一第一項の登録を

受けた者、医療機器の賃貸業者若しくは修理業者その他医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器を業務

上取り扱う者又は第十八条第三項、第六十八条の九第六項若しくは第七十七条の五第四項の委託を受けた者に

対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局、病院、診療所、飼育

動物診療施設、工場、店舗、事務所その他医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器を業務上取り扱う場

所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、従業員その他の関係者に質問させ、

若しくは第七十条第一項に規定する物に該当する疑いのある物を、試験のため必要な最尐分量に限り、収去さ

せることができる。 
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（緊急命令） 

第六十九条の三 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器による保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため必要があると認めるときは、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売

業者、製造業者若しくは販売業者、第十四条の十一第一項の登録を受けた者、医療機器の賃貸業者若しくは修

理業者、第十八条第三項、第六十八条の九第六項若しくは第七十七条の五第四項の委託を受けた者又は薬局開

設者に対して、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の販売若しくは授与又は医療機器の賃貸若しく

は修理を一時停止することその他保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための応急の措置を採るべきこ

とを命ずることができる。 

 

（廃棄等） 

第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器を業務上取り扱う者に

対して、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医薬品、同項の規定に違反し

て販売され、若しくは授与された医薬品、同条第二項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医

療機器、同項の規定に違反して販売され、賃貸され、若しくは授与された医療機器、第四十四条第三項、第五

十五条（第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十八条の五において準用する場合を含む。）、第五十六条

（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）、第五十七条第二項（第六十条及び第六十二条にお

いて準用する場合を含む。）、第六十五条若しくは第六十八条の六に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品若し

くは医療機器、第二十三条の四の規定により製造販売の認証を取り消された医薬品若しくは医療機器、第七十

四条の二第一項若しくは第三項第二号（第七十五条の二第二項において準用する場合を含む。）、第四号若しく

は第五号（第七十五条の二第二項において準用する場合を含む。）の規定により製造販売の承認を取り消された

医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器、第七十五条の三の規定により第十四条の三第一項（第二十条

第一項において準用する場合を含む。）の規定による製造販売の承認を取り消された医薬品若しくは医療機器又

は不良な原料若しくは材料について、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置を採

るべきことを命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前項の規定による命令を受

けた者がその命令に従わないとき、又は緊急の必要があるときは、当該職員に、同項に規定する物を廃棄させ、

若しくは回収させ、又はその他の必要な処分をさせることができる。 

 

（改善命令等） 

第七十二条  

４ 都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者又は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賃貸業者に対して、その構造設備が、第五条第一号、第二十六条第二項第一号、第

三十四条第二項第一号、第三十九条第三項第一号若しくは第三十九条の三第二項の規定に基づく厚生労働省令

で定める基準に適合せず、又はその構造設備によつて医薬品若しくは医療機器が第五十六条若しくは第六十五

条に規定する医薬品若しくは医療機器若しくは第六十八条の六に規定する生物由来製品に該当するようになる

おそれがある場合においては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若し

くは一部を使用することを禁止することができる。 

 

第七十二条の二 都道府県知事は、薬局開設者又は店舗販売業者に対して、その薬局又は店舗が第五条第二号又

は第二十六条第二項第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しなくなった場合においては、当

該基準に適合するようにその業務の体制を整備することを命ずることができる。 

２ 都道府県知事は、配置販売業者に対して、その都道府県の区域における業務を行う体制が、第三十条第二項

第一号の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しなくなつた場合においては、当該基準に適合するよ

うにその業務を行う体制を整備することを命ずることができる。 

 

第七十二条の四 前三条に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機
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器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ついて、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品

の販売業者又は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賃貸業者につ

いて、その者にこの法律又はこれに基づく命令の規定に違反する行為があつた場合において、保健衛生上の危

害の発生又は拡大を防止するために必要があると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬

局開設者、販売業者又は賃貸業者に対して、その業務の運営の改善に必要な措置を採るべきことを命ずること

ができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者若しくは製造業者又は医療

機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者又は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賃貸業者について、その者に第七十九条の規定により付さ

れた条件に違反する行為があつたときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又

は賃貸業者に対して、その条件に対する違反を是正するために必要な措置を採るべきことを命ずることができ

る。 

 

（総括製造販売責任者等の変更命令） 

第七十三条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業の総括製造販売責任

者、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造業の管理者若しくは責任技術者又は医療機器の修理

業の責任技術者について、都道府県知事は、薬局の管理者又は店舗管理者、区域管理者若しくは営業所管理者

若しくは医療機器の販売業若しくは賃貸業の管理者について、その者にこの法律その他薬事に関する法令若し

くはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はその者が管理者若しくは責任技術者として不適当で

あると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は賃貸業者に対して、

その変更を命ずることができる。 

 

（配置販売業の監督） 

第七十四条 都道府県知事は、配置販売業の配置員が、その業務に関し、この法律若しくはこれに基づく命令又

はこれらに基づく処分に違反する行為をしたときは、当該配置販売業者に対して、期間を定めてその配置員に

よる配置販売の業務の停止を命ずることができる。この場合において、必要があるときは、その配置員に対し

ても、期間を定めてその業務の停止を命ずることができる。 

 

（許可の取消し等） 

第七十五条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品若 しくは医療機器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ついて、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者又は第三十九条第一項

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賃貸業者について、この法律その他薬事に関す

る法令若しくはこれに基づく処分に 違反する行為があつたとき、又はこれらの者（これらの者が法人である

ときは、その業務を行う役員を含むものとする。）が第五条第三号、第十二条の二第三号、第十三条第四項第 二

号（同条第七項において準用する場合を含む。）、第二十六条第二項第三号、第三十条第二項第二号、第三十四

条第二項第二号、第三十九条第三項第二号若しくは第四十条の二第 四項第二号の規定に該当するに至つたと

きは、その許可を取り消し、又は期間を定めてその業務の全部若しくは一部の停止を命ずることができる。 

２ 都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品若しくは医療機器の製造販売業者若しくは製造業者又は医療

機器の修理業者について前項の処分が行なわれる必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に具申し

なければならない。 

３ 第一項に規定するもののほか、厚生労働大臣は、血液製剤（安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法

律（昭和三十一年法律第百六十号）第二条第一項に規定する血液製剤をいう。以下この項において同じ。）の製

造販売業者又は製造業者が、次の各号のいずれかに該当するときは、期間を定めてその業務の全部又は一部の

停止を命ずることができる。 

一 当該製造販売業者又は製造業者が、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律第二十六条第二項の

勧告に従わなかつたとき。 
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二 採血事業者（安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律第二条第三項に規定する採血事業者をい

う。）以外の者が国内で採取した血液又は国内で有料で採取され、若しくは提供のあつせんをされた血液を原

料として血液製剤を製造したとき。 

 

（薬事監視員） 

第七十六条の三 第六十九条第一項から第三項まで、第七十条第二項、第七十六条の七第二項又は第七十六条の

八第一項に規定する当該職員の職権を行わせるため、厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市

長又は特別区の区長は、国、都道府県、保健所を設置する市又は特別区の職員のうちから、薬事監視員を命ず

るものとする。 

２ 前項に定めるもののほか、薬事監視員に関し必要な事項は、政令で定める。 

 

（副作用等の報告） 

第七十七条の四の二  

２ 薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、

獣医師その他の医薬関係者は、医薬品又は医療機器について、当該品目の副作用その他の事由によるものと疑

われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生に関する事項を

知つた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を

厚生労働大臣に報告しなければならない。 

 

（許可等の条件） 

第七十九条 この法律に規定する許可、認定又は承認には、条件又は期限を付し、及びこれを変更することがで

きる。 

 

第八十四条 次の各号のいずれかに該当する者は、三年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に処し、又はこ

れを併科する 

 一 第四条第一項の規定に違反した者 

二 第十二条第一項の規定に違反した者 

三 第十四条第一項又は第九項の規定に違反した者 

四 第二十三条の二第一項又は第四項の規定に違反した者 

五 第二十四条第一項の規定に違反した者 

六 第二十七条の規定に違反した者 

七 第三十一条の規定に違反した者 

八 第三十九条第一項の規定に違反した者 

九 第四十条の二第一項又は第五項の規定に違反した者 

十 第四十三条第一項又は第二項の規定に違反した者 

十一 第四十四条第三項の規定に違反した者 

十二 第四十九条第一項の規定に違反した者 

十三 第五十五条第二項（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。）の規定に違反

した者 

十四 第五十六条（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）の規定に違反した者 

十五 第五十七条第二項（第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。）の規定に違反した者 

十六 第六十五条の規定に違反した者 

十七 第六十八条の六の規定に違反した者 

十八 第六十九条の三の規定による命令に違反した者 

十九 第七十条第一項若しくは第七十六条の七第一項の規定による命令に違反し、又は第七十条第二項若しく

は第七十六条の七第二項の規定による廃棄その他の処分を拒み、妨げ、若しくは忌避した者 
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二十 第七十六条の四の規定に違反した者（前条に該当する者を除く。） 

二十一 第八十三条の二第一項若しくは第二項、第八十三条の三又は第八十三条の四第二項（第八十三条の五

第二項において準用する場合を含む。）の規定に違反した者 

 

第八十五条 次の各号のいずれかに該当する者は、二年以下の懲役若しくは二百万円以下の罰金に処し、又はこ

れを併科する。 

一 第三十七条第一項の規定に違反した者 

二 第四十七条の規定に違反した者 

三 第五十五条第一項（第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十八条の五において準用する場合を含む。）

の規定に違反した者 

四 第六十六条第一項又は第三項の規定に違反した者 

五 第六十八条の規定に違反した者 

六 第七十五条第一項又は第三項の規定による業務の停止命令に違反した者 

七 第七十六条の五の規定に違反した者 

 

第八十六条 次の各号のいずれかに該当する者は、一年以下の懲役若しくは百万円以下の罰金に処し、又はこれ

を併科する。 

 一 第七条第一項若しくは第二項、第二十八条第一項若しくは第二項、第三十一条の二又は第三十五条第一項

若しくは第二項の規定に違反した者 

二 第十三条第一項又は第六項の規定に違反した者 

三 第十四条の十三第一項の規定に違反した者 

四 第十七条第一項、第三項又は第五項（第四十条の三において準用する場合を含む。）の規定に違反した者 

五 第三十九条の二の規定に違反した者 

六 第四十五条の規定に違反した者 

七 第四十六条第一項又は第四項の規定に違反した者 

八 第四十八条第一項又は第二項の規定に違反した者 

九 第四十九条第二項の規定に違反して、同項に規定する事項を記載せず、若しくは虚偽の記載をし、又は同

条第三項の規定に違反した者 

十 毒薬又は劇薬に関し第五十八条の規定に違反した者 

十一 第六十七条の規定に基づく政令の定める制限その他の措置に違反した者 

十二 第六十八条の二第一項の規定に違反した者 

十三 第七十二条第一項又は第二項の規定による業務の停止命令に違反した者 

十四 第七十二条第三項又は第四項の規定に基づく施設の使用禁止の処分に違反した者 

十五 第七十二条の四第一項又は第二項の規定による命令に違反した者 

十六 第七十三条の規定による命令に違反した者 

十七 第七十四条の規定による命令に違反した者 

十八 第七十四条の二第二項又は第三項の規定による命令に違反した者 

十九 第七十六条の六第二項の規定による命令に違反した者 

２ この法律に基づいて得た他人の業務上の秘密を自己の利益のために使用し、又は正当な理由なく、権限を有

する職員以外の者に漏らした者は、一年以下の懲役又は百万円以下の罰金に処する。 

 

第八十七条 次の各号のいずれかに該当する者は、五十万円以下の罰金に処する。 

一 第十条（第三十八条並びに第四十条第一項及び第二項において準用する場合を含む。）の規定に違反した者 

二 第十四条第十項の規定に違反した者 

三 第十四条の九第一項又は第二項の規定に違反した者 

四 第十四条の十三第二項の規定に違反した者 
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五 第十九条第一項又は第二項（第四十条の三において準用する場合を含む。）の規定に違反した者 

六 第二十三条の二第五項の規定に違反した者 

七 第三十三条第一項の規定に違反した者 

八 第三十九条の三第一項の規定に違反した者 

九 第六十九条第一項から第三項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による報告をせず、若しくは虚偽

の報告をし、第六十九条第一項から第三項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による立入検査（第六

十九条の二第一項の規定により機構が行うものを含む。）若しくは第六十九条第三項の規定による収去（第六

十九条の二第一項の規定により機構が行うものを含む。）を拒み、妨げ、若しくは忌避し、又は第六十九条第

一項から第三項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による質問（第六十九条の二第一項の規定により

機構が行うものを含む。）に対して、正当な理由なしに答弁せず、若しくは虚偽の答弁をした者 

十 第七十一条の規定による命令に違反した者 

十一 第七十六条の六第一項の規定による命令に違反した者 

十二 第八十条の二第一項、第二項、第三項前段又は第五項の規定に違反した者 

 

第八十八条 次の各号のいずれかに該当する者は、三十万円以下の罰金に処する。 

一 第六条の規定に違反した者 

二 第三十二条の規定に違反した者 

 

○ 薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）抄 

（名称の使用の特例） 

第十条 法第六条ただし書の規定により、薬局の名称を付することができる場所は、病院又は診療所の調剤所と

する。 

 

（配置従事の届出事項） 

第百五十条 法第三十二条の規定により、配置販売業者又はその配置員が届け出なければならない事項は、次の

とおりとする。 

一 配置販売業者の氏名及び住所 

二 配置販売に従事する者の氏名及び住所 

三 配置販売に従事する区域及びその期間 

 

（法第三十六条の三第一項第一号に規定する厚生労働省令で定める期間） 

第百五十九条の二 法第三十六条の三第一項第一号に規定する厚生労働省令で定める期間は、次の表の上覧に掲

げる医薬品の区分に応じ、それぞれ同表の下欄に定める期間とする。 

一 法第十四条の四第一項第一号に規定する新医薬品 法第十四条の四第一項第一号に規定する調査

期間（同条第二項の規定による延長が行われ

たときは、その延長後の期間）に一年を加え

た期間 

二 法第七十九条第一項の規定に基づき、製造販売の承

認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販売

後の安全性に関する調査（医薬品、医薬部外品、化粧

品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関す

る省令第二条第三項に規定する市販直後調査を除

く。）を実施する義務が課せられている医薬品 

製造販売の承認の条件として付された調査期

間に一年を加えた期間 

三 前二号に掲げる医薬品以外の医薬品 零 
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（毒薬又は劇薬の譲渡手続に係る文書） 

第二百五条 法第四十六条第一項の規定により作成する文書は、譲受人の署名又は記名押印のある文書とする。 

 

（添附文書等の記載） 

第二百十七条 法の規定により医薬品に添付する文書又はその容器若しくは被包に記載されていなければならな

い事項は、特に明りように記載されていなければならない。 

２ 日本薬局方に収められている医薬品であつて、これに添付する文書又はその容器若しくは被包に日本薬局方

で定められた名称と異なる名称が記載されているものについては、日本薬局方で定められた名称は、尐なくと

も他の名称と同等程度に明りように記載されていなければならない。 

 

（邦文記載） 

第二百十八条 法第五十条から第五十二条までに規定する事項の記載は、邦文でされていなければならない。 

 

○ 薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号）に伴う政令及び省令 

・ 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（平成２１年１

月７日政令第２号） 

・ 薬事法施行規則の一部を改正する省令（平成１９年３月３０日厚生労働省令第５１号） 

・ 薬事法施行規則の一部を改正する省令（平成２０年１月３１日厚生労働省令第９号） 

・ 薬事法施行規則の一部を改正する省令（平成２０年５月２１日厚生労働省令第１０９号） 

・ 薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成２１年２月６日厚生労働省令第１０号） 

・ 薬事法施行規則等の一部を改正する省令の一部を改正する省令（平成２１年５月２９日厚生労働省令第

１１４号） 

 

これらの政省令の改正により、新設又は改正された主な関連条項は次のとおり。（以下、条番号を記す。） 

 

・薬事法施行令（昭和３６年政令第１１号） 

第四十四条～第四十九条、第五十七条 

 

・ 薬事法施行規則（昭和３６年厚生省令第１号） 

第一条、第七条、第十四条の二、第十四条の三、第十五条、第十五条の二、第十五条の三、 

第十五条の四、第十五条の十五、第十六条、第九十二条の二、第百三十九条、第百四十条、 

第百四十一条、第百四十二条、第百四十八条、第百四十九条、第百五十条、第百五十一条、 

第百五十二条、第百五十九条の二～第百五十九条の十八、第二百九条の二、第二百十条、 

第二百十一条、第二百十六条の二、第二百十八条の二、第二百十九条の二、第二百二十条、 

第二百二十四条、第二百二十八条 

 

・ 薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第２号） 

第一条、第二条 

 

・ 薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令（昭和３６年厚生省令第３号） 

第一条、第二条、第三条 
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○ 医療法（昭和２３年法律第２０５号）抄 

（医療の基本理念） 

第一条の二   

２  医療は、国民自らの健康の保持のための努力を基礎として、病院、診療所、介護老人保健施設その他の医療

を提供する施設（以下「医療提供施設」という。）、医療を受ける者の居宅等において、医療提供施設の機能に

応じ効率的に提供されなければならない。 

 

○ 食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）抄 

第二条 国、都道府県、地域保健法（昭和二十二年法律第百一号）第五条第一項の規定に基づく政令で定める市

（以下「保健所を設置する市」という。）及び特別区は、教育活動及び広報活動を通じた食品衛生に関する正し

い知識の普及、食品衛生に関する情報の収集、整理、分析及び提供、食品衛生に関する研究の推進、食品衛生

に関する検査の能力の向上並びに食品衛生の向上にかかわる人材の養成及び資質の向上を図るために必要な措

置を講じなければならない。 

 

○ 食品衛生法施行規則（昭和２３年厚生省令第２３号）抄 

第二十一条 別表第三に定める食品又は添加物であつて販売の用に供するものの表示の基準は、次のとおりとす

る。 

一 次に掲げる事項を容器包装（容器包装が小売のために包装されている場合は、当該包装。第五項から第八

項まで、第十六項及び第十九項において同じ。）を開かないでも容易に見ることができるように当該容器包装

又は包装の見やすい場所に記載すること。 

  シ 栄養機能食品（食生活において特定の栄養成分の補給を目的として摂取をする者に対し、当該栄養成分

を含むものとして厚生労働大臣が定める基準に従い当該栄養成分の機能の表示をするもの（健康増進法第

二十六条第五項に規定する特別用途食品及び生鮮食品（鶏卵を除く。）を除く。）をいう。以下同じ。）にあ

つては、栄養機能食品である旨、厚生労働大臣が定める基準に適合するものとして表示をしようとする栄

養成分の名称及び機能、栄養成分量、熱量、一日当たりの摂取目安量、摂取の方法、摂取をする上での注

意事項、バランスの取れた食生活の普及啓発を図る文言並びに厚生労働大臣の個別の審査を受けたもので

はない旨 

 

○ 健康増進法（平成１４年法律第１０３号）抄 

（特別用途表示の許可） 

第二十六条 販売に供する食品につき、乳児用、幼児用、妊産婦用、病者用その他厚生労働省令で定める特別の

用途に適する旨の表示（以下「特別用途表示」という。）をしようとする者は、厚生労働大臣の許可を受けなけ

ればならない。 

２ 前項の許可を受けようとする者は、製品見本を添え、商品名、原材料の配合割合及び当該製品の製造方法、

成分分析表、許可を受けようとする特別用途表示の内容その他厚生労働省令で定め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を経由して厚生労働大臣に提出しなければならない。 

３ 厚生労働大臣は、研究所又は厚生労働大臣の登録を受けた法人（以下「登録試験機関」という。）に、第一項

の許可を行うについて必要な試験（以下「許可試験」という。）を行わせるものとする。 

４ 第一項の許可を申請する者は、実費（許可試験に係る実費を除く。）を勘案して政令で定める額の手数料を国

に、研究所の行う許可試験にあっては許可試験に係る実費を勘案して政令で定める額の手数料を研究所に、登

録試験機関の行う許可試験にあっては当該登録試験機関が厚生労働大臣の認可を受けて定める額の手数料を当

該登録試験機関に納めなければならない。 

５ 第一項の許可を受けて特別用途表示をする者は、当該許可に係る食品（以下「特別用途食品」という。）につ

き、厚生労働省令で定める事項を厚生労働省令で定めるところにより表示しなければならない。 
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（誇大表示の禁止） 

第三十二条の二 何人も、食品として販売に供する物に関して広告その他の表示をするときは、健康の保持増進

の効果その他厚生労働省令で定める事項（以下「健康保持増進効果等」という。）について、著しく事実に相違

する表示をし、又は著しく人を誤認させるような表示をしてはならない。 

 

○ 不当景品類及び不当表示防止法（昭和３７年法律第１３４号）抄 

（目的）  

第一条  この法律は、商品及び役務の取引に関連する不当な景品類及び表示による顧客の誘引を防止するため、

私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律 （昭和二十二年法律第五十四号）の特例を定めることにより、

公正な競争を確保し、もつて一般消費者の利益を保護することを目的とする。  

 

（定義）  

第二条  この法律で「景品類」とは、顧客を誘引するための手段として、その方法が直接的であるか間接的であ

るかを問わず、くじの方法によるかどうかを問わず、事業者が自己の供給する商品又は役務の取引（不動産に

関する取引を含む。以下同じ。）に附随して相手方に提供する物品、金銭その他の経済上の利益であつて、公正

取引委員会が指定するものをいう。  

２  この法律で「表示」とは、顧客を誘引するための手段として、事業者が自己の供給する商品又は役務の内容

又は取引条件その他これらの取引に関する事項について行なう広告その他の表示であつて、公正取引委員会が

指定するものをいう。  

 

（景品類の制限及び禁止）  

第三条  公正取引委員会は、不当な顧客の誘引を防止するため必要があると認めるときは、景品類の価額の最高

額若しくは総額、種類若しくは提供の方法その他景品類の提供に関する事項を制限し、又は景品類の提供を禁

止することができる。  

 

（不当な表示の禁止）  

第四条  事業者は、自己の供給する商品又は役務の取引について、次の各号に掲げる表示をしてはならない。  

一  商品又は役務の品質、規格その他の内容について、一般消費者に対し、実際のものよりも著しく優良である

と示し、又は事実に相違して当該事業者と競争関係にある他の事業者に係るものよりも著しく優良であると示

すことにより、不当に顧客を誘引し、公正な競争を阻害するおそれがあると認められる表示  

二  商品又は役務の価格その他の取引条件について、実際のもの又は当該事業者と競争関係にある他の事業者に

係るものよりも取引の相手方に著しく有利であると一般消費者に誤認されるため、不当に顧客を誘引し、公正

な競争を阻害するおそれがあると認められる表示  

三  前二号に掲げるもののほか、商品又は役務の取引に関する事項について一般消費者に誤認されるおそれがあ

る表示であつて、不当に顧客を誘引し、公正な競争を阻害するおそれがあると認めて公正取引委員会が指定す

るもの  

２  公正取引委員会は、前項第一号に該当する表示か否かを判断するため必要があると認めるときは、当該表示

をした事業者に対し、期間を定めて、当該表示の裏付けとなる合理的な根拠を示す資料の提出を求めることが

できる。この場合において、当該事業者が当該資料を提出しないときは、第六条第一項及び第二項の規定の適

用については、当該表示は同号に該当する表示とみなす。  

 

（公聴会及び告示） 

第五条  公正取引委員会は、第二条若しくは前条第一項第三号の規定による指定若しくは第三条の規定による制

限若しくは禁止をし、又はこれらの変更若しくは廃止をしようとするときは、公正取引委員会規則で定めると

ころにより、公聴会を開き、関係事業者及び一般の意見を求めるものとする。  

２  前項に規定する指定並びに制限及び禁止並びにこれらの変更及び廃止は、告示によつて行うものとする。  
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（排除命令） 

第六条  公正取引委員会は、第三条の規定による制限若しくは禁止又は第四条第一項の規定に違反する行為があ

るときは、当該事業者に対し、その行為の差止め若しくはその行為が再び行われることを防止するために必要

な事項又はこれらの実施に関連する公示その他必要な事項を命ずることができる。その命令（以下「排除命令」

という。）は、当該違反行為が既になくなつている場合においても、することができる。  

２  私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第八条の二 、第二十条、第二十五条、第二十六条及び第

八章第二節（第四十六条、第四十九条第三項から第五項まで、第五十条、第五十一条、第五十三条、第五十五

条第二項、第五項及び第六項、第五十九条第二項、第六十五条、第六十七条、第六十九条第三項、第七十条の

二第四項、第七十条の九から第七十条の十一まで並びに第七十条の十二第一項を除く。）の規定の適用について

は、前項に規定する違反行為は同法第十九条 の規定に違反する行為（事業者団体が事業者に当該行為に該当す

る行為をさせるようにする場合にあつては、同法第八条第一項第五号 の不公正な取引方法に該当する行為）と、

排除命令は排除措置命令とみなす。この場合において、同法第四十九条第一項 中「排除措置命令書」とあるの

は「排除命令書」と、「違反行為を排除し、又は違反行為が排除されたことを確保するために必要な措置」とあ

るのは「その行為の差止め若しくはその行為が再び行われることを防止するために必要な事項又はこれらの実

施に関連する公示その他必要な事項」と、同条第二項 中「排除措置命令書」とあるのは「排除命令書」と、同

条第六項 中「排除措置命令書」とあるのは「排除命令書」と、「六十日」とあるのは「三十日」と、同法第七

十条の十五 中「排除措置命令書」とあるのは「排除命令書」と、同法第七十条の二十一 中「第三章 」とある

のは「第三章 （第十三条第一項及び第三節を除く。）」とする。  

３  排除命令は、私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第九十条第三号 、第九十二条、第九十五条

第一項第二号、第二項第二号及び第三項、第九十五条の二並びに第九十五条の三（それぞれ同法第九十条第三

号 に係る部分に限る。）並びに第九十七条の規定の適用については、排除措置命令とみなす。  

 

（都道府県知事の指示） 

第七条  都道府県知事は、第三条の規定による制限若しくは禁止又は第四条第一項の規定に違反する行為がある

と認めるときは、当該事業者に対し、その行為の取りやめ若しくはその行為が再び行われることを防止するた

めに必要な事項又はこれらの実施に関連する公示その他必要な事項を指示することができる。その指示は、当

該違反行為が既になくなつている場合においても、することができる。  

 

（公正取引委員会への措置請求） 

第八条  都道府県知事は、前条の規定による指示を行つた場合において当該事業者がその指示に従わないとき、

その他同条に規定する違反行為を取りやめさせるため、又は同条に規定する違反行為が再び行われることを防

止するため必要があると認めるときは、公正取引委員会に対し、この法律の規定に従い適当な措置をとるべき

ことを求めることができる。  

２  前項の規定による請求があつたときは、公正取引委員会は、当該違反行為について講じた措置を当該都道府

県知事に通知するものとする。  

 

（報告の徴収及び立入検査等） 

第九条  都道府県知事は、第七条の規定による指示又は前条第一項の規定による請求を行うため必要があると認

めるときは、当該事業者若しくはその者とその事業に関して関係のある事業者に対し景品類若しくは表示に関

する報告をさせ、又はその職員に、当該事業者若しくはその者とその事業に関して関係のある事業者の事務所、

事業所その他その事業を行う場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは関係者に質問させ

ることができる。  

２  前項の規定により立入検査又は質問をする職員は、その身分を示す証明書を携帯し、関係者に提示しなけれ

ばならない。  

３  第一項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。  

（技術的な助言及び勧告並びに資料の提出の要求） 
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第十条  公正取引委員会は、都道府県知事に対し、前三条の規定により都道府県知事が処理する事務の運営その

他の事項について適切と認める技術的な助言若しくは勧告をし、又は当該助言若しくは勧告をするため若しく

は当該都道府県知事の事務の適正な処理に関する情報を提供するため必要な資料の提出を求めることができる。  

２  都道府県知事は、公正取引委員会に対し、前三条の規定により都道府県知事が処理する事務の管理及び執行

について技術的な助言若しくは勧告又は必要な情報の提供を求めることができる。  

 

（是正の要求） 

第十一条  公正取引委員会は、第七条から第九条までの規定により都道府県知事が行う事務の処理が法令の規定

に違反していると認めるとき、又は著しく適正を欠き、かつ、明らかに公益を害していると認めるときは、当

該都道府県知事に対し、当該都道府県知事の事務の処理について違反の是正又は改善のため必要な措置を講ず

べきことを求めることができる。  

２  都道府県知事は、前項の規定による求めを受けたときは、当該事務の処理について違反の是正又は改善のた

めの必要な措置を講じなければならない。  

 

（公正競争規約） 

第十二条  事業者又は事業者団体は、公正取引委員会規則で定めるところにより、景品類又は表示に関する事項

について、公正取引委員会の認定を受けて、不当な顧客の誘引を防止し、公正な競争を確保するための協定又

は規約を締結し、又は設定することができる。これを変更しようとするときも、同様とする。  

２  公正取引委員会は、前項の協定又は規約（以下「公正競争規約」という。）が次の各号に適合すると認める

場合でなければ、前項の認定をしてはならない。  

一  不当な顧客の誘引を防止し、公正な競争を確保するために適切なものであること。  

二  一般消費者及び関連事業者の利益を不当に害するおそれがないこと。  

三  不当に差別的でないこと。  

四  公正競争規約に参加し、又は公正競争規約から脱退することを不当に制限しないこと。  

３  公正取引委員会は、第一項の認定を受けた公正競争規約が前項各号に適合するものでなくなつたと認めると

きは、当該認定を取り消さなければならない。  

４  公正取引委員会は、第一項又は前項の規定による処分をしたときは、公正取引委員会規則で定めるところに

より、告示しなければならない。  

５  私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第七条第一項 及び第二項 （第八条の二第二項及び第二十

条第二項において準用する場合を含む。）、第八条の二第一項及び第三項、第二十条第一項、第七十条の十三第

一項並びに第七十四条の規定は、第一項の認定を受けた公正競争規約及びこれに基づいてする事業者又は事業

者団体の行為には、適用しない。  

６  第一項又は第三項の規定による公正取引委員会の処分について不服があるものは、第四項の規定による告示

があつた日から三十日以内に、公正取引委員会に対し、不服の申立てをすることができる。この場合において、

公正取引委員会は、審判手続を経て、審決をもつて、当該申立てを却下し、又は当該処分を取り消し、若しく

は変更しなければならない。  

 

（行政不服審査法 の適用除外等） 

第十三条  この法律の規定により公正取引委員会がした処分については、行政不服審査法 （昭和三十七年法律

第百六十号）による不服申立てをすることができない。  

２  前条第六項の申立てをすることができる事項に関する訴えは、審決に対するものでなければ、提起すること

ができない。  

 

（罰則） 

第十四条  第六条第二項の規定により適用される私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第六十二条 

において読み替えて準用する刑事訴訟法 （昭和二十三年法律第百三十一号）第百五十四条 又は第百六十六条 
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の規定により宣誓した参考人又は鑑定人が虚偽の陳述又は鑑定をしたときは、三月以上十年以下の懲役に処す

る。  

２  前項の罪を犯した者が、審判手続終了前であつて、かつ、犯罪の発覚する前に自白したときは、その刑を軽

減し、又は免除することができる。  

 

第十五条  次の各号のいずれかに該当する者は、一年以下の懲役又は三百万円以下の罰金に処する。  

一  第六条第二項の規定により適用される私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第四十七条第一項

第一号 若しくは第二項 又は第五十六条第一項 の規定による事件関係人又は参考人に対する処分に違反して

出頭せず、陳述をせず、若しくは虚偽の陳述をし、又は報告をせず、若しくは虚偽の報告をした者  

二  第六条第二項の規定により適用される私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第四十七条第一項

第二号 若しくは第二項 又は第五十六条第一項 の規定による鑑定人に対する処分に違反して出頭せず、鑑定を

せず、又は虚偽の鑑定をした者  

三  第六条第二項の規定により適用される私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第四十七条第一項

第三号 若しくは第二項 又は第五十六条第一項 の規定による物件の所持者に対する処分に違反して物件を提

出しない者  

四  第六条第二項の規定により適用される私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第四十七条第一項

第四号 若しくは第二項 又は第五十六条第一項 の規定による検査を拒み、妨げ、又は忌避した者  

 

第十六条  第九条第一項の規定による報告をせず、若しくは虚偽の報告をし、又は同項の規定による検査を拒み、

妨げ、若しくは忌避し、若しくは同項の規定による質問に対して答弁をせず、若しくは虚偽の答弁をした者は、

五十万円以下の罰金に処する。  

 

第十七条  第六条第二項の規定により適用される私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律第六十二条 

において読み替えて準用する刑事訴訟法第百五十四条 又は第百六十六条 の規定による参考人又は鑑定人に対

する命令に違反して宣誓をしない者は、二十万円以下の罰金に処する。  

 

第十八条  法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人その他の従業者が、その法人又は人の業務又は財

産に関して、第十五条又は第十六条の違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、その法人又は人に対して

も、各本条の罰金刑を科する。  

２  法人でない団体の代表者、管理人、代理人、使用人その他の従業者がその団体の業務又は財産に関して、第

十五条又は第十六条の違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、その団体に対しても、各本条の罰金刑を

科する。  

３  前項の場合においては、代表者又は管理人が、その訴訟行為につきその団体を代表するほか、法人を被告人

又は被疑者とする場合の訴訟行為に関する刑事訴訟法 の規定を準用する。 

 

○ 不当景品類及び不当表示防止法第２条の規定により景品類及び表示を指定する件 

（平成１０年公正取引委員会告示第２０号）抄 

１ 不当景品類及び不当表示防止法（以下「法」という。）第２条第１項に規定する景品類とは、顧客を誘引する

ための手段として、方法のいかんを問わず、事業者が自己の供給する商品又は役務の取引に附随して相手方に

提供する物品金銭その他の経済上の利益であって、次に掲げるものをいう。ただし、正常な商慣習に照らして

値引又はアフターサービスと認められる経済上の利益及び正常な商慣習に照らして当該取引に係る商品又は役

務に附属すると認められる経済上の利益は、含まない。 

  一 物品及び土地、建物その他の工作物 

  二 金銭、金券、預金証書、当せん金附証票及び公社債、株券、商品券その他の有価証券 

  三  きよう応（映画、演劇、スポーツ、旅行その他の催物等への招待又は優待を含む。） 

  四  便益、労務その他の役務 
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２  法第２条第２項に規定する表示とは、顧客を誘引するための手段として、事業者が自己の供給する商品又は

役務の取引に関する事項について行う広告その他の表示であって、次に掲げるものをいう。 

  一  商品、容器又は包装による広告その他の表示及びこれらに添付した物による広告その他の表示 

  二  見本、チラシ、パンフレット、説明書面その他これらに類似する物による広告その他の表示（ダイレクト

メール、ファクシミリ等によるものを含む。）及び口頭による広告その他の表示（電話によるものを含む。） 

 三  ポスター、看板（プラカード及び建物又は電車，自動車等に記載されたものを含む。）、ネオン・サイン、

アドバルーンその他これらに類似する物による広告及び陳列物又は実演による広告 

  四  新聞紙、雑誌その他の出版物、放送（有線電気通信設備又は拡声機による放送を含む。）、映写、演劇又は

電光による広告 

  五  情報処理の用に供する機器による広告その他の表示（インターネット、パソコン通信等によるものを含む。） 

 

○ 懸賞による景品類の提供に関する事項の制限（昭和５２年公正取引委員会告示第３号）抄 

１  この告示において「懸賞」とは、次に掲げる方法によつて景品類の提供の相手方又は提供する景品類の価額

を定めることをいう。 

  一  くじその他偶然性を利用して定める方法 

  二  特定の行為の優劣又は正誤によつて定める方法 

２  懸賞により提供する景品類の最高額は、懸賞に係る取引の価額の二十倍の金額（当該金額が十万円を超える

場合にあっては、十万円）を超えてはならない。 

３  懸賞により提供する景品類の総額は、当該懸賞に係る取引の予定総額の百分の二を超えてはならない。 

４  前二項の規定にかかわらず、次の各号に掲げる場合において、懸賞により景品類を提供するときは、景品類

の最高額は三十万円を超えない額、景品類の総額は懸賞に係る取引の予定総額の百分の三を超えない額とする

ことができる。ただし、他の事業者の参加を不当に制限する場合は、この限りでない。 

  一  一定の地域における小売業者又はサービス業者の相当多数が共同して行う場合 

  二  一の商店街に属する小売業者又はサービス業者の相当多数が共同して行う場合。ただし、中元、年末等の

時期において、年三回を限度とし、かつ、年間通算して七十日の期間内で行う場合に限る。 

  三  一定の地域において一定の種類の事業を行う事業者の相当多数が共同して行う場合 

５  前三項の規定にかかわらず、二以上の種類の文字、絵、符号等を表示した符票のうち、異なる種類の符票の

特定の組合せを提示させる方法を用いた懸賞による景品類の提供は、してはならない。 

 

○ 一般消費者に対する景品類の提供に関する事項の制限 (昭和５２年公正取引委員会告示第５号)抄 

１ 一般消費者に対して懸賞（「懸賞による景品類の提供に関する事項の制限」（昭和５２年公正取引委員会告示

第３号）第１項に規定する懸賞をいう。）によらないで提供する景品類の価額は、景品類の提供に係る取引の価

額の１０分の２の金額（当該金額が２００円未満の場合にあつては、２００円）の範囲内であつて、正常な商

慣習に照らして適当と認められる限度を超えてはならない。 

２ 次に掲げる経済上の利益については、景品類に該当する場合であつても、前項の規定を適用しない。 

  一 商品の販売若しくは使用のため又は役務の提供のため必要な物品又はサービスであつて、正常な商慣習に

照らして適当と認められるもの 

  二 見本その他宣伝用の物品又はサービスであつて、正常な商慣習に照らして適当と認められるもの 

  三 自己の供給する商品又は役務の取引において用いられる割引券その他割引を約する証票であつて、正常な

商慣習に照らして適当と認められるもの 

  四 開店披露、創業記念等の行事に際して提供する物品又はサービスであつて、正常な商慣習に照らして適当

と認められるもの 

 

備考 不当景品類及び不当表示防止法第３条の規定に基づく特定の種類の事業における景品類の提供に関する事

項の制限の告示で定める事項については、当該告示の定めるところによる。 
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（参考）主な関係通知 等 

発出年月日 番号 標題 

  Ⅰ－１）関係 

昭和３３年５月７日 薬発第２６４号 薬局、医薬品製造業、医薬品輸入販売業及び医薬品販売業

の業務について 

昭和３６年２月８日 薬発第４４号 薬事法の施行について 

平成１８年６月１４日 薬食発第０６１４００６号 薬事法の一部を改正する法律について 

昭和３１年１２月１日 薬収第１０３６号 薬事法施行上の疑義について 

昭和４４年１１月６日 薬事第３２６号 薬事法に対する疑義について 

昭和４４年１２月２日 薬事第３４２号 医薬品を分割販売（零売）するときの表示について 

昭和４５年３月１７日 薬事第８２号 医薬品を分割販売（零売）するときの表示について 

  Ⅱ－１）関係 

昭和４６年６月１日 薬発第４７６号 無承認無許可医薬品の指導取締りについて 

昭和５８年４月１日 薬発第２７３号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

昭和５９年５月２１日 薬監第４３号 無承認無許可医薬品の指導取締りの徹底について 

昭和６２年９月２２日 薬監第８８号 無承認無許可医薬品の監視指導について 

昭和６２年９月２２日 薬発第８２７号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成２年１１月２２日 薬発第１１７９号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成２年１１月２２日 薬監第６５号 無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

平成１０年３月３１日 医薬発第３４４号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成１０年３月３１日 医薬監第６２号 無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

平成１２年４月５日 医薬発第３９２号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成１２年４月５日 医薬監第３１号 無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

平成１３年３月２７日 医薬発第２４３号 医薬品の範囲に関する基準の改正について 

平成１３年３月２７日 医薬監麻発第３３３号 無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

平成１４年１１月１５日 医薬発第１１１５００３号 医薬品の範囲に関する基準の改正について 

平成１４年１１月１５日 医薬監麻発第１１１５０１

６号 

無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

平成１６年３月３１日 薬食発第０３３１００９号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成１６年３月３１日 薬食監麻発第０３３１００

４号 

無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

平成１９年４月１７日 薬食発第０４１７００１号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成１９年４月１７日 薬食監麻発第０４１７００

１号 

無承認無許可医薬品監視指導マニュアルの一部改正につ

いて 

昭和３６年１１月１８日 薬発第４７０号 医薬部外品を指定する告示の一部改正について 

昭和３７年９月６日 薬発第４６４号 医薬部外品の取扱いについて 

平成１１年３月１２日 医薬発第２８０号 医薬品販売規制緩和に係る薬事法施行令の一部改正等に

ついて 

平成１６年７月１６日 薬食発第７１６００２号 一般用医薬品から医薬部外品への移行措置に係る薬事法

施行令の一部改正等について 

平成１６年７月１６日 薬食発第７１６００６号 一般用医薬品から医薬部外品に移行する品目の範囲につ

いて 

平成１６年７月２６日 薬食審査発第７２６００２

号 

一般用医薬品から医薬部外品に移行する品目を一般小売

店で販売するに当たっての留意事項について 

昭和４６年４月８日 衛発第２２２号 特別用途食品の表示許可について 

昭和４８年１２月２６日 衛発第７８１号 特別用途食品の表示許可について 

平成３年７月１１日 衛新第６４号 栄養改善法施行規則の一部改正について 

平成１３年３月２７日 医薬発第２４４号 保健機能食品制度の創設について 

平成１６年３月２５日 食安発第３２５００２号 「栄養機能食品」への３成分（亜鉛、銅及びマグネシウム）

追加等について 

平成１６年３月２５日 食安新発第３２５００１号 「栄養成分の補給ができる旨の表示」及び「栄養機能食品」

の対象成分への亜鉛、銅及びマグネシウム）追加について 

（健康増進法施行規則の一部を改正する省令、栄養表示基

準の一部を改正する件及び栄養機能食品の表示に関する

基準の一部を改正する件の施行等について） 

平成１７年２月１日 薬食発第２０１００１号 「健康食品」に係る制度の見直しについて 

平成１７年２月１日 食安新発第２０１００３号 特定保健用食品における疾病リスク低減表示について 

平成１７年２月２８日 食安新発第２２８００１号 「健康食品」に係る制度に関する質疑応答集について 
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平成１４年７月１７日 医薬監麻発第７１７００４

号 
痩
そう

身用健康食品と称した未承認医薬品等の監視指導につ

いて 

平成１４年７月１９日 食新発第７１９００２号 健康食品による健康被害事例に対する取り組みについて 

昭和５５年１０月９日 薬発第１３４１号 医薬部外品及び化粧品の効能効果の範囲の改正について 

昭和４７年２月２日 薬監第２７号 化粧品における特定成分の特記表示について 

平成１２年１２月２８日 薬発第１３３９号 化粧品の効能の範囲の改正について 

平成１３年３月９日 医薬監麻発第２８８号 化粧品の効能の範囲の改正について 

  Ⅱ－２）関係 

平成１４年１１月８日 一般用医薬品承認審査合理

化等検討会 

中間報告「セルフメディケーションにおける一般用医薬品

のあり方について」 

平成２年６月 

平成３年７月 

セルフケア領域における検

査薬に関する検討会 

第一次報告 

第二次報告 

昭和４０年７月２２日 薬事第１２９号 薬事法第四十七条の規定の解釈について 

平成１１年１月１３日 医薬発第３４号 毒劇物及び向精神薬等の医薬品の適正は保管管理及び販

売等の徹底について 

平成１５年５月２０日 医薬発第５２００００１号 生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並びに生物由

来原料基準の制定等について 

  Ⅱ－３）関係 

平成１９年３月３０日 薬食発第０３３００３７号 一般用医薬品の区分の指定等について 

平成１９年３月３０日 薬食安発第０３３０００７

号 

一般用医薬品の区分リストについて 

  Ⅱ－４）関係 

平成１１年８月１２日 医薬発第９８３号 一般用医薬品の使用上の注意記載要領について 

平成１１年８月１２日 医薬発第９８４号 一般用医薬品の添付文書記載要領について 

平成１１年８月１２日 医薬安第９６号 一般用医薬品の添付文書記載要領の留意事項について 

  Ⅲ－１）関係 

昭和５５年１０月９日 薬発第１３３９号 医薬品等適正広告基準について 

昭和５５年１０月９日 薬監第１２１号 医薬品等適正広告基準について 

平成１４年３月２８日 医薬発第０３２８００９号 医薬品等適正広告基準の一部改正について 

平成１０年３月３１日 医薬監第６０号 医薬品等の広告について 

平成１０年９月２９日 医薬監第１４８号 薬事法における医薬品等の広告の該当性について 

平成１０年１１月５日 医薬発第９６８号 医薬品等の広告の取扱いについて 

平成１８年２月２４日 日本大衆薬工業協会 一般用医薬品等の広告自主申し合わせについて 

昭和６３年７月１３日 

（最終改正：平成１２年１０

月２日） 

日本浴用剤工業協会 浴用剤（医薬部外品）の表示、広告について 

平成１２年１２月６日 日本ヘアカラー工業会・染

毛剤懇話会 

染毛剤の表示・広告に関する自主基準ついて 

昭和４２年４月１７日 日本化粧品工業連合会・東

日本歯磨工業会・西日本歯

磨工業会 

化粧品歯磨の広告に関する自主申し合わせについて 

平成１５年４月７日 日本化粧品工業連合会  広

告宣伝委員会 

化粧品・薬用化粧品等に関する広告表現ガイドライン 

昭和６０年６月２８日 薬監第３８号 痩身効果等を標ぼうするいわゆる健康食品の広告等につ

いて 

平成１５年８月２９日 薬食発第０８２９００７号 食品として販売に供する物に関して行う健康保持増進効

果等に関する虚偽誇大広告等の禁止及び広告等適正化の

ための監視指導等に関する指針（ガイドライン）について 

平成１５年８月２９日 食安監発第８２９００５号 

食安基発第８２９００１号 

食品として販売に供する物に関して行う健康保持増進効

果等に関する虚偽誇大広告等の禁止及び広告等適正化の

ための監視指導等に関する指針（ガイドライン）に係る留

意事項について 

平成１６年３月２５日 食安監発第３２５００１号 

食安基発第３２５００１号 

「食品として販売に供する物に関して行う健康保持増進

効果等に関する虚偽誇大広告等の禁止及び広告等適正化

のための監視指導等に関する指針（ガイドライン）に係る

留意事項について」の一部改正について 

平成１６年１２月８日 食安新発第１２０８００１

号 
体外排出によるダイエットを謳

うた

う食品に関する広告等の

禁止及び広告等の適正化のための監視指導等に関する指

針（ガイドライン）について 

平成１７年６月１日 食安監発第６０１００２号 

食安基発第６０１００１号 

「食品として販売に供する物に関して行う健康保持増進

効果等に関する虚偽誇大広告等の禁止及び広告等適正化

のための監視指導等に関する指針（ガイドライン）に係る

留意事項について」の一部改正について 
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昭和３８年１０月３日 薬収第８２２号 医薬品の販売方法について 

昭和４１年７月２８日 薬監第１１８号 医薬品等の販売方法などの疑義について 

昭和３８年１１月２６日 薬事第９３号 配置販売業の配置対象について 

昭和４４年８月１２日 薬事第２００号 配置販売業の許可及び販売について 

昭和６２年３月５日 薬企第５号 鎮咳去痰薬の内服液剤の販売について 

平成４年５月１１日 薬監第３１号 薬局開設者及び医薬品販売業者における一般用検査薬（妊

娠検査）の適正販売について 

平成９年１２月２５日 医薬監第１０４号 組合せ医薬品等の取扱いについて 

平成９年１２月２５日 事務連絡 組合せ医薬品等の取扱いについて 

  Ⅲ－２）関係 

平成１７年３月３１日 薬食発第３３１００７号 薬局、医薬品販売業等監視指導ガイドラインの改正につい

て 

平成１７年３月３１日 薬食発第３３１００６号 薬事監視指導要領の改正について 

平成１９年３月３０日 薬食発第３３００１９号 薬事監視指導要領の改正について 

平成１９年３月３０日 薬食発第３３００２０号 薬局、医薬品販売業等監視指導ガイドラインの改正につい

て 

平成１２年３月８日 医薬発第２３７号 医薬品等の回収について 

平成１７年３月３１日 薬食発第３３１０２１号 医薬品等の回収について 

 

 


