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（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

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
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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。 
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
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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 
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 
 



未定稿 

 - 240 -

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 
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。 
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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） 
第百五十六条 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 

 
（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、少なくと

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。 
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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。 
 


