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新 旧 

目次 

第１～第２ （略） 

第３ 薬局の許可関係・・・・・・・・・・・・・・・・２～２８ 

１ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２ 

２ 業務体制要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・１７ 

３ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２６ 

第４ 薬局製造販売医薬品製造販売業の許可関係・・・・・・２９ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２９ 

 ２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２９ 

第５ 薬局製造販売医薬品製造業の許可関係・・・・・３０～３３ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３０ 

 ２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３２ 

第６ 薬局製造販売医薬品製造販売品目の承認関係・・・・・３４ 

１ 製造販売承認の要件・・・・・・・・・・・・・・・・３４ 

第７ 店舗販売業の許可関係・・・・・・・・・・・・３５～５０ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３５ 

２ 業務体制要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・４３ 

目次 

第１～第２ （略） 

第３ 薬局の許可関係・・・・・・・・・・・・・・・２～１９ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２ 

２ 業務体制要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・１５ 

３ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・１９ 

第４ 薬局製造販売医薬品製造販売業の許可関係・・・・・２１ 

（新設） 

１ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２１ 

第５ 薬局製造販売医薬品製造業の許可関係・・・・２２～２３ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・２２ 

 ２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２３ 

（新設） 

 

第６ 店舗販売業の許可関係・・・・・・・・・・・・２４～３３ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・２４ 

 ２ 業務体制要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３０ 
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 ３ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・４７ 

第８ 卸売販売業の許可関係・・・・・・・・・・・・５１～６０ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・５１ 

 ２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・５６ 

 ３ 医薬品の適正管理に係る要件・・・・・・・・・・・・６０ 

第９ 高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の許可関係・６２～

６７ 

 １ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・６２ 

 ２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・６４ 

第１０ 管理者の兼務許可関係・・・・・・・・・・・６８～７０ 

附則・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・７１ 

 

 

第１ 目的 （略） 

 

 

第２ 定義 

 １～３ （略） 

 ３ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３３ 

第７ 卸売販売業の許可関係・・・・・・・・・・・・３４～３８ 

１ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３４ 

２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３７ 

（新設） 

第８ 高度管理医療機器等の販売業及び貸与業の許可関係・３９～４

１ 

１ 構造設備要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・３９ 

２ 人的要件・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・４１ 

第９ 管理者の兼務許可関係・・・・・・・・・・・・４２～４３ 

附則・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・４４ 

 

 

第１ 目的 （略） 

 

 

第２ 定義 

１～３ （略） 
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＜凡例＞ 

 法令等の引用に当たっては、次の略号を用いる。 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律（昭和３５年法律第１４５号）第○○条・・・・・・・・・・法

第○○条 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律施行令（昭和３６年政令第１１号）第○○条・・・・・・・・施

行令第○○条 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第○○条・・・・・・施

行規則第○○条 

薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第２号）第○○

条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・構

造規則第○○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３９年厚生省令第３号）第○○条・・・・・・・・・体

制省令第○○条 

＜凡例＞ 

 法令等の引用に当たっては、次の略号を用いる。 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律（昭和３５年法律第１４５号）第○○条・・・・・・・・・法

第○○条 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律施行令（昭和３６年政令 １１号）第○○条・・・・・・・施

行令第○○条 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律施行規則（昭和３６年厚生省令第１号）第○○条・・・・・施

行規則第○○条 

薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第２号）第○○

条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・構

造規則第○○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３９年厚生省令第３号）第○○条・・・・・・・・・体

制省令第○○条 

備考 改正箇所は、下線が引かれた部分である。 

附 則 
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１ この要領は、令和７年１月１日から施行する。 


