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また、都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置市又は特別   

区の区域にある場合においては、市長又は区長。）は、薬局開設者又は医薬品の販売業者に対   

して、一般用医薬品の販売等を行うための業務体制が基準に適合しなくなった場合において、   

その業務態勢の整備を命ずることができる（法第72条の2に基づく命令）。  

このほか、都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置市又は   

特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。）は、薬局開設者又は医薬品の販売業者   

に、薬事に関する法令に違反する行為があった場合において、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、 

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（法第72   

条の4第1項の規定に基づく改善命令）。本規定に基づく命令に違反した者については、r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」（法第86条第1項第  

15号）こととされている。   

さらに、都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置市又は特   

別区の区域にある場合においては、市長又は区長。）は、薬局開設者又は医薬品の販売業者に   

ついて、その昔に当該薬局の開設又は販売業の許可の際に付された条件に違反する行為があ   

ったときは、その薬局開設者又は医薬品の販売業者に対して、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茹ことができる（法第72条の4第2項に基づ   

く是正命令）。加えて、都道府県知事（店縛販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設   

置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。）は、薬局の管理者又は店舗管   

理者若しくは区域管理者について、その昔に薬事に関する法令又はこれに基づく処分に違反   

する行為があったとき、又はその昔が管理者として不適当であると認めるときは、その薬局   

開設者又は医薬品の販売業者に対して、rその変更を命ずることができる（法第73条の規定   

に基づく管理者の変更命令）。これらの命令に違反した者についても、「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」（法第86条第1項第15号又は第16   

号）こととされている。  

（b）業務停止命令等  

都道府県知事は、配置販売業の配置員が、その業務に関し、薬事に関する法令又はこれに   

基づく処分に違反する行為があったときは、その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、また、必要があるときは、その配   

置具に対しても、期間を定めてその業務の停止を命ずることができる（法第74条の規定に   

基づく湊務停止命令）。本命令に違反した者については、「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」（法第86条第1項第17号）こととされている。  

さらに、都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置市又は特   

別区の区域にある場合においては、市長又は区長。）は、薬局開設者又は医薬品の販売業者に  
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置市」という。）の市長及び特別区の区長は、その職員のうちから薬事監視員を命じ（法第76  

条の3第1項）、監視指導を行っている。薬局及び医薬品の販売業に関する監視指導に関しては、  

基本的に当該薬局の開設許可、販売業の許可を所管する都道府県又は保健所設置市若し〈は特  

別区の薬事監視員が行っている。   

都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置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。）は、法第69条第2項に基づき、薬局開設者又は医薬  

品の販売業者が、関係する薬事法の規定又はそれに基づく命令（具休的には法第69条第2項  

を参照）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、その薬局開設  

者又は医薬品の販売業者に対して必要な報告をさせ、又は当該職員（薬事監視員）に、その薬  

局開設者又は医薬品の販売業者が医薬品を業務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若し  

くは帳簿書類等を検査させ、従業員その他の関係者に質問させることができる。また、このほ  

かに必要があると認めるときにも、法第69条第3項に基づき、その薬局開設者又は医薬品の  

販売業者に対して、必要な報告をさせ、又は当該職員（薬事監視員）に、その薬局開設者又は  

医薬品の販売業者が医薬品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  

等を検査させ、従業員その他の関係者に質問させ、無承認無許可医薬品、不良医薬品又は不正  

表示医薬品等の疑いのある物品を、試験のため必要な最少分量に限り、収去させることができ  

る。   

これらの行政庁の監視指導に対して、薬局開設者や医薬品の販売業者が、命ぜられた報告を  

怠ったり、虚偽の報告をした場合、薬事監視員による立入検査や収去を拒んだり、妨げたり、  

忌避した場合、また、薬剤師や登録販売者を含む従業員が、薬事監視員の質問に対して正当な  

理由なく答弁しなかったり、虚偽の答弁を行った場合には、「五十万円以下の罰金に処する」（法  

第87条第9号）こととされている。  

【行政庁による処分】 行政庁の監視指導の結果、厚生労働大臣、都道府県知事等が必要がある  

と認めるときには、以下の処分を命じることができる。  

（a）改善命令等  

都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置市又は特別区の区   

域にある場合においては、市長又は区長。）は、薬局開設者又は医薬品の販売業者（配置販売   

業者を除く。）に対して、その構造設備が基準に適合せず、又はその構造設備によって不良医   

薬品を生じ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、又はその改善がな   

されるまでの間当該施設の全部若しくは一部の使用を禁止することができる（法第72条第   

4項の規定に基づく改善命令、施設の使用禁止処分）。本規定に基づく施設の使用禁止処分に   

違反した者については、「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」（法第86条第1項第14号）こととされている。  
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ついて、薬事に関する法令又はこれに基づく処分に違反する行為があったとき、薬局開設者   

又は医薬品の販売業者が禁錮以上の刑に処せられるなど、その許可の基準として求めている   

事項ⅩXV叫＝反する状態に該当するに至ったときは、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（法第75条第1項の規定に基づ   

く許可の取消し、業務停止命令）。本規定に基づく業務停止命令に違反した者については、「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」（法第85条第6号）   

こととされている。  

このほか、厚生労働大臣は、医薬品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、薬局開設者又は医薬品の販売業者に対して、医薬品の販売又   

は授与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措   

置を採るべきことを命ずることができる（法第69条の3の規定に基づく緊急命令）。  

（c）廃棄・回収命令等  

厚生労働大臣又は都道府県知事（店舗販売業にあっては、その店舗の所在地が保健所設置   

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。）は、医薬品を業務上取り扱う者   

（薬局開設者、医薬品の販売業者を含む。）に対し、不正表示医薬品、不良医薬品、無承認無   

許可医薬品等について、廃棄、回収その他公衆衛生上の鱒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（法第70条第1項の規声に基づく廃棄等の命令）。ま   

た、厚生労働大臣、都道府県知事、保健所設置市の市長又は特別区の区長は、本命令を受け   

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、その職員（薬事監視員）に、   

その不正表示医薬品等を廃棄させ、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（法貨70条第2項）。本命令に違反し、又はその廃棄その他の処分を拒み、妨げ、   

若しくは忌避した者については、「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」（法第84条第19号）こととされている。  

また、行政庁による命令ではないが、医薬品等の製造販売業者等が、その医薬品等の使用   

によって保健衛生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これ   

を防止するために廃棄、即又、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければな   

らないこととされており（法第77条の4第1項）、薬局開設者又は医薬品の販売業者、薬剤   

師その他の医薬関係者は、医薬品等の製造販売業者等が行う必要な措置の実施に協力するよ   

う努めなければならないこととされている（法第77条の4第2項）。  

【苦情相談窓口】 一般用医薬品の販売等について、薬局開設者や医薬品の販売業者が適切な業  

務運営を行っていない場合に、実際に不利益を被るのは、その購入者となる一般の生活者であ   

る。  

医垂頭   

薬事監視員を任命している行政庁の薬務主管課、保健所、薬事監視事務所等には、薬局や医  

薬品の販売業の販売広告、販売方法等の一般用医薬品の販売等に関して、生活者からの苦情や  

相談が寄せられている。その苦情等の内容から、薬事に関する法令への違反、不遵守につなが  

る情報が見出された場合には、立入検査等によって事実関係を確認のうえ、問題とされた薬局  

開設者又は医薬品の販売業者等に対して、必要な指導、処分等を行っている。   

また、そのような生活者からの苦情等は、（独）国民生活センター、各地区の消費生活センタ  

ー又は消費者団体等の民間団体にも寄せられ 

アド′〈イスのほか、必要に応じて行政庁への 

なお、医薬品の販売関係の業界団体・職能団体におい 医薬品の販売等に関する  

苦情を含めた様々な相談を購入者等から受けつけ における自主的なチ  

ェックと自浄的是正を図る取相もなされている 

ⅩXV＝ 法第5条第3号、第26条第2項第3号又は第30粂第2項第2号に規定するものに関る．  

・200－  －201－   



匪憂国  医垂頭  

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 ひび、あかぎれ、手指のひび、皮膚のあれ、   
手指、皮膚または口唇に適用することにより、しもやけや昏のひびわれ－  皮膚の保護、手指のひらのあれ、ひじ・ひざ・   

ただれ等を改善することを目的とする外用剤   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   

含誠薬 い〟 口腔内・のど（咽頭）の殺菌・消毒・洗浄、   
口腔内またはのどの殺菌、消毒、洗浄等を日的とするうがい用藁（適量を  口臭の除去   
水で薄めて用いるものに限る）   

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   
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  クトレンズの装着を容易にする   
することを目的とするもの   
いびき防止薬 いびきの一時的な抑制・軽減   
いびきの一時的な抑制・軽減を目的とする点一別   
くう こう 口腔咽喉薬 のどの炎症によるのどの痛み・のどのはれ・   
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、口腔内唄  のどの不快感・のどのあれ・声がれ、口腔内   
霧剤・塗布別  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 たん、のどの炎症による声がれ、のどのあれ、   
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  のどの不快感、のどの病中、のどのはれ   
プ剤）   

健胃清涼剤 食べ過ぎまたは飲み過ぎによる冒部不快感及   
胃の不快感の改善を目的とする内用剤（カプセル削、顆粒剤、丸剤、散剤、  ぴはきけ（むかつき、胃のむかつき、二日酔   
吉氏剤、錠剤、内用液剤）   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、   
すり傷、切り侮、さし傷、かき傷、靴ずれまたは創傷面の消毒及び保護を  創†紛面の消毒・保護（被覆）   
目的とする外用剤（外用液剤、絆創膏姻） 
外皮消毒剤 上 すり傷、切り傷、さし傷、かき傷、封ずれ、   
すり傾、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  創傷面の洗浄・消毒   
目的とする外閂剤（外用液剤、勅書剤）   ・′ 手指・皮膚の洗浄・消毒   
ひび・あかぎれ用剤 クロルヘキシジン主剤製剤二ひび、あかぎ   

ひび、あかぎれ等の改善を昌的とする外用剤（軟膏卿こ限る） 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、ただれの緩和・防止   
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〉   

うおのめ・たこ用剤 うおのめ、たこ   
うおのめ、たこの改善を目的とする絆創膏   

かさつき・あれ用剤 手足のかさつき・あれの緩和   
手足のかさつきまたはあれの改善を目的とする外用剤（軟膏割に限る）   

ビタミン剤 ・ビタミンE剤：中高年期のビタミンEの捕   
1種類以上のビタミンを主体とした製剤であってこ肉体疲労時、中高年期  給   
等における当飯ビタミンの捕給に用し（ることを目的とする内用剤（カブセ  ・ビタミンC剤：肉†木疲労時、妊娠・授乳期、   
ル臥扱地利、丸剤、散剤、舐剤、錠剤、ゼリー状ドロップ、内用液剤）  病中病後の†ホカ低下暗または中高年期の  

ビタミンCの補給  
・肉体疲労時、病中病後の体力低下暗または  
中高年期のビタミン∈Cの補給   

カルシウム捕権利 妊娠・授乳期・発育期・中高年期のカルシウ   
1種類以上のカルシウムを主†木とした製剤であって、妊娠授乳期、発育期  ムの摘給   
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、顆粒臥散剤、錠剤、内用液剤）   
ビタミン含有保健剤 滋養弓削土、虚弱体質、肉体疲労・病中病後（ま   
1種類以上のビタミンを配合した製剤であって、滋養弓削土、虚弱休賀等の  たは病後の体力低下）・食欲不振（または胃腸   
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  障害卜栄養障害・発熱性消耗性疾患、妊娠授  る内用剤（カプセル剤 

、顆粒剤、丸剤、散剤、錠剤、内用液剤）   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   
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   

第4章 別表  

Ⅱ－1）関係  

4－ト 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  

十 殺鼠剤：   
殺鼠、ねずみの駆除、殺滅または防止   

保恨のためにするねずみの防除を目的とする製剤   
殺虫剤：   殺虫、はえt劇．のみ等の駆除または防止   
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   

忌避剤（虫除け薬） 蚊成虫、ブユ（ブヨ）、サシ／く工、ノミ、イエ   
はえ、蚊、のみ等の衛生害虫の忌避を目的とする外用剤   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   

1注胃薬：  食欲不振（食欲減退）、胃弱、胃部膨満感・腹  
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     部膨満感、消化不良、食べ過ぎ、飲み過ぎ、   

目的とする内用剤（箭じて使用するものを除〈）   胸やけ、胃もたれ、胸つかえ、はきけ、胃の  
むかつき、むかつき（ニ日酔い、悪酔い時を  

おう おう 含む）、嘔気、悪心、嘔吐、栄養補給（妊産婦、  
授乳婦、虚弱体質壱を含む）、栄養障害、健胃   

・・■…≒ ＝   整紋便通を整える、腹部膨満感、便秘、軟   

腸内の細菌態を整え、院運動を調節することを目的とする内用剤（煎じて  便（腸内細菌叢の異常による症状を含む）   
使用するものを除く）   

消化薬：   消化促進、消化不良、食欲不振（食欲減退）、   
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   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（食欲減退）、胃弱、胃部膨満感・腹   
食欲不振∴削ヒ促進．啓暢等の複数の胃腸症状を改善することを目的とす  部膨満感、消化不良、消化促進、食べ過ぎ（過   
る内用剤   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、悪幹  
い時を含む）、嘔気、悪心、嘔吐、はきけ、栄  
姜補給（妊産婦、授乳時、虚弱体質壱を含む）、  
栄養障害、整鳴、便通を整える、便秘、軟便  

偶内細菌韻の異常による症状を含む）   

岩下英：   
便通を整える（整腸）、軟便、腹部膨満感、便   

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  秘、痔、下痢軟便の繰り返し、便秘に伴う房男   
用剤   圭・のぼせ・肌あれ・吹き出物・食欲不振（食  

欲減退ト腹部膨満感、腸内異常発酵   

ビタミン含有保艇薬：   滋養弓削土、虚弱体質、次の場合の栄妻捕結 
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  胃腸陣容、栄養障害、産前産後、小児・幼児   

する内用剤   の発育期、偏食児、食欲不振、肉体疲労、妊  
娠綬乳期、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：   妊娠授乳期・老年期・発育期のカルシウム捕   
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隈  給、虚弱体質の場合の骨歯の発育促進、骨歯   

く）   ぜい の脆弱防止（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捕  

穐滞   
生薬主剤保健薬：   虚弱†本質、肉体疲労、病中病後・病後の体力   
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  低下、胃腸虚弱、食欲不振、血色不良、冷え   
合内用剤（煎じて使用するものを隙く）   性、発育期の∫技養強壮   

鼻づまり改善薬 鼻づまり、くしやみ等のかぜに伴う諸症状の   
摘またはのど等に適用することにより、鼻づまりやくしやみ等のかぜに伴  緩和   
う諸症状の緩和を自的とする外用剤（蒸気を吸入して使用するものを含   

む）   

殺菌消毒薬 手指・皮膚の殺菌・消毒、外傷の消毒・治療・   

手指及び皮唐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         のう 殺菌作用による順の化膿の防止、一般外傷・  
こう を目的とする外用剤（絆創膏を含む）   擦傷、切傷の殺菌・消毒、傷面の殺菌・消毒、   
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蜃巨頭  

Ⅱ一1）関係  
（3）その他の医薬部外品   効能効果の範囲   

口中清涼剤 リサう  
溜飲、悪心・嘔吐、乗物酔い、二日酔い、宿   

吐き気その他の傭轍間の柄止をB的とする内円剤   酔、口臭、胸つかえ、気分不快、暑気あたリ   

罷臭防止剤 わきが（腋臭）、皮膚汗臭、制汗   

体臭の防止を目的とする外用剤   
てんか粉頬 あせも、あしめ（あむつ）かぶれ、ただれ、詰   
あせも、ただれ等の防止を自卵とする外用剤   づれ、かみそりまけ   

育毛剤（餞毛剤） 育毛、薄毛、かゆみ、脱毛の予防、毛生促進、   
脱毛の防止及び育毛を目的とする外用剤   発毛促進、ふけ、病後・産後の脱毛、養毛   

除毛剤 除毛   
除毛を目的とする外用剤  
生理処理用ナプキン 生理処理用 
経血を吸収処理することを日的とする綿類（紙綿類を含む）   

清浄用綿類 ・乳児の皮膚または口腔の清浄または清拭   
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  ∴痩乳時の乳首または乳房の清浄または清   
を有効成分とする、衛生上の隋tこ供されることを目的とする綿頬（紙綿類  拭 
を含む）   ・目、性帯または月工門の清浄または清拭   

染毛剤（脱色剤、脱染剤を含む） 染毛、脱色、脱染   
毛髪の染色l、脱色または脱染を目的とする外用剤   
パーマネント・ウェーブ用剤 ・毛髪にウェーブをもたせ、保つ。   
毛髪のウェーブ等を目的とする外用剤   ・くせ毛、ちじれ毛またはウエーブ毛髪をの  

ばし、保つ   
薬用化粗品類 ・シャンプー・リンス：ふけニかゆみを紡ぐ、   

化牲晶としての使用月的iiを併せて有する化絶品類似の剤型の外用剤   毛髪・預皮の汗臭を防ぐ・毛髪・甥皮を清  
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・碩皮をす  
こやかに保つまたは毛髪をしなやかにす  
る  
化硬水・クリーム・乳液・化托用油、／くッ  

ク：肌あれ、あれ性、あせもーしもやけ・  
ひび・あかぎれ・にきびを防ぐ、油性肌、  
力ミソリまけを防ぐ、日やけによるシミ・  
そばかすを防ぐ、8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  

の卓乞燥を防ぐ  
tひげそり用剤：カミソリまけを防ぐ、皮膚  
を保芸饗し、ひげを剃りやすくする  
・Bやけ止め剤：日やけ・雪やけによる肌あ  
れを肪ぐ、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（洗瀬朋を含む） ・殺菌剤主剤製剤：皮膚の清浄・殺菌・消毒、   

化粧品としての使用日的を併せて有する石けん類似の剤型の外用剤   体臭・汗臭及びにきびを防ぐ  
・消炎剤主剤製剤：皮膚の胤争、にきび・力  
ミソリまけ及び肌あれを防ぐ   

薬用歯みがき類 歯を白くする．口中を浄化する、口中を爽快   

化抹品としての使用目的を併せて有する歯みがきと類似の削型の外用剤  にする、鯛炎（歯棚漏）の叩、歯肉（払  
炎の予防、歯石の沈着を紡ぐ、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 あせも、荒れ性、打ち身、肩のこり、くじき、  
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     神経痛、湿疹、しもやけ、遠、冷え性、腰痛、   
を除く）   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   

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   

おなかの調子を萎える、便通改善等  各種オリゴ糖、ラクチュロース、ビフィズス菌、各種乳酸菌．食物繊嘩（麹消化  
性デキストリン、ポリデキストロース、ケアーガム分解物、サイリウム種皮等）   

血糖値が気になる方に適する等の血  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   

鰍直関係   ノース等   
血圧が高めの方に過する等の血圧関  ラクトトリベプチド、カゼインドデカペプチド、杜仲集配場怖 くペニポシド故）、   

係   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   
歯間係   パラチノース、マルチトール、エリスリトナル等   

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   

骨関係   大豆イソフラボン、MBP く乳塩基性たんばく質）等   
ミネラルの吸収関係   クエン蝕Iノンゴ微力ルシウみこカゼインホスホペプチド、、ヘム鉄、フラウトオリ  

ゴ糖等   
中性脂肪関係   中性脂肪酸等   

l毛髪を単に物理的に染色するものは含まない。  

11人の身体を鳳凰こし、美化し、魅力を増し、容敦を変え、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  
事法罵2条第3項）  
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匡垂頭  

Ⅱ－1）関係  

束衰到  

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  4－4．化粧品の効能効果の範囲  

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。  本品は、多量摂取により疾病が治療したり、よ  
亜鉛は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養素です。  り恨庸が増進するものではありません。  
亜鉛は、たんばく質・核酸の代洲こ関与して、艇庫の  亜鉛の摂りすぎは、銅の吸収を阻害するおそれ  
維持に役立つ栄蔓素です。   がありますので、過剰摂町こならないよう注意  

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l莞取lこより疾病が治癒したり、よ  

鉄   鉄は、赤血球を作るのに必要な栄養素です。   L †   L      ノ償康力増進するものではあノません。1日の  
摂取目安量を守ってください。   

鋼は、赤血球の形成を助ける栄養素です。   本品はこ‘多量I買取により疾病が治癒したり、よ  
矧ま、多くの体内酵素の正常な働きと骨の形成を助け  リ艇庫が増進するものではありません。1日の  
る栄養素です。   摂取目安量を守ってください。乳幼児・小児は  

品の貫取 ■ けて〈だ 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  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ  

です。   リ慮康が増進するものではありません。  
マグネシウムは、多くの体内酵素の正常な働きとエネ  多量に摂取すると軟便（下痢）になることがあ  
ルギー産生を助けるとともに、血燻循環を正軌こ保つ  ります。1日の摂取目安量を守ってください。  
のに必要な栄養素です。   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、皮膚や粘損の健康維持を助ける栄養素  
です 。 パントテン酸は、皮増や粘膜の側康維持を助ける栄養  
薫です。   リ健康が増進するものではありません。‘1日の   

ビオテン  ビオテンは、皮膚や粘膜の艇庫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  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ  
す。   リ健康が増進するものではありません。■1日の  
ビタミンAは、皮膚や粘膜の鴨康維持を助ける栄華素  摂取目安量を守ってください。  
です．   妊娠3ケ月以内又は妊娠を希望する女性は過剰  

摂附こならないよう注意してください．   
8一カロテンiii  8一カロチンは、夜間の視力の維持を助ける栄養素で  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ   
（ビタミンA  す。   り健康が増進するものではありません。1日の   
の前駆体）  B－カロチン鱒、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養  

薫です。   
ビタミンBユ  ビタミンBl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。  
ビタミン82は、皮膚や粘膜の健康維持を助ける栄養  

素です。   
ビタミ’ンBG  ビタミン日8は、、たんばく箕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。   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。1E】の  

摂取目安量を守ってください。   
に、抗酸化作用を持つ栄養素です。   

ビタミンD  
の形成を助ける栄養素です。  

ビタミンE   

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毒素です。葉酸は、  本品は、多量摂取により疾病が治癒したり、よ  

胎児の正常な発育に寄与する栄養素です。   リ健康が増進するものではありません。1日の  
摂取月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。   

（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。  

（al）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〈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′くカスを防ぐ。  
（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  
がき頬）。  

こう （51）歯垢を除去する（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）。  

（8）ウ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）皮膚の柔酎生を保つ。  

（27）皮膚を保護する。  

（28）皮膚の乾燥を防ぐ。  

（29）肌を乗らげる。  

（30）肌にはりを与える。  

注1）例えば、「捕い保つ」は「補う」または「保つ」との効能でも可とする。  
注2）「皮膚」とr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」等のメーキヤツ  
モラ ブ効果及び「清涼感を与える」、「爽快にする」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。 

】11ビタミンAの前鰹休である8一カロテンは、ビタミンA順の栄箋機能食品として、ビタミンAと同様に栄養機能表示が書崇めら  
れているロ8－カロテンはビタミンAに換算してユ／12であるため、「妊娠3ケ月以内又は妊娠を希望する女性は過剰摂取ヒなら  
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。  

20〔；－  －207   



蜃巨頭  

（参考）関係条文 等  

○ 薬事法（昭和35年法律第145号）抄  

（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 日本葉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って、機械器具、歯  

科材料、医療用晶及び衛生用品（以下「機械器具専」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って、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、次に掲げる物であって人肘＝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。）であっ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  

口 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頬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と使用される物  

を除く。）であっ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  

ぽう 3 この法律で「化粧品」とは、人の身体を清潔にし、季化し、魅力を増し、容貌を変え、又は皮膚若しくは毛   
髪を健やかに保つために、身附こ塗擦、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調和摩ものをいう。ただし、これらの使用日的のほかに、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こ厚生労㈱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・（平成四年法律芦四十六号）第二条第二項に規定する診療施設をいい、往診のみによ   

って獣医呵こ飼育動物の診療業務を行わせ争者の住所を含む。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。   

－ 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休制が厚生労働省令で定める基準に適合し  

ないとき。   

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。）、第十九条のこ第二項、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  

匝巨頭   

口 禁錮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った後、三年を経過してい  
ない者   

ハ イ及び口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、その違反行為があった巳から二  

年を経過していない者   

二 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書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って、第四条第一項の許可を受けた薬局く以下単に「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lナた者（以下「薬局開設者」という。）が薬剤師 

第百四十六号）第八条の二葉一項の規定による厚生労働大串の命令を 受けた者にちっては、同条第二項の規  

定による登録を受けた看に限る。以下この項及び次項、第二十八条第二項、第三十二条の宗第二項、第三十五  

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

うちから薬局の管理者を指貫♭てその薬局  だし、その薬局において薬事に関する実務に1  

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、 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 

（管理者の義務）  

第八条 薬局の管理者は、牒健鱒車上軍陣を 局に勤務する薬剤師その他の従  

晶を管理し∴その他その薬局の業務lこつき、必要な  業者を監督し、その薬局の構造論備及て  

注意をしなければならない。   

2 薬局の管理者は、保嘩衛生上支障草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  

（薬申開設者の遵守事項）  

第九条 

2 薬局開設者は、第七条第「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   

第二項の規定に皐る薬局の管 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l；掲げ 、医薬部外品、化粧品又は医療機器の種矧二応じ、それぞれ同義の下欄   

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

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儲が、希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機   

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、第一項の申請があった場合において、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。   

－ 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  

又は化粗品と、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、矧こ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って   

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着から申請があったときは、品目ごとに、その   

暑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言忍を与えることができる。  

2 申請者が、第七十五条のこ第一項の規定によりその受けた承認の全部又は 

ら三年を経過していない着であるときは、前項の承言忍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言引こ係る医薬品、医薬部外品、化繊晶又は医療   

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矧こ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   

にかかわぅず、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   

この規定を準用する。  

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この規定を準用   

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音叉は製造業者   

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。  
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（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（一触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、前項の預言引ま、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矧こ応じた許可に限る。）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。）又は第十三条の三尊一項の認定（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憤る。）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。  

口 申請に係る医薬品、医薬部外品又は医療搾器が、その効能、効果又は性能に比して著し〈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   

に従って収集され、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、当該原案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っ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、当該品目に係る貧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。  

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、その承言忍に係る医薬品、医薬部外品、化姐   

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、当該承言忍を受けようとす   

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   

る調査又は実地の喜周査を受けなければならない。  
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匡垂頭   

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〈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、又は当書去都道府県の区域内   

において配置販売に従事する配置負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 は、厚生労働省令で定めると   

ころにより、薬剤師又は登録順売春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 、その区域の業矧 

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、第三十一条の二葉 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 

医垂頭   

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事引こ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、製造業青書しくは販売美音又は病院、  

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（以下ー保健所を設置する市」という。）又   

は特別区の区矧こある場合においては、市長又は区長。譲二十八条第三項において同じ。）が与える。  

之 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。   

－ 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着く以下ー登録販売者J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。  

（店舗販売品日）  

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 

（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、又はその指定する看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卓れがないように、その店舗に勤残する薬剤師、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） 

第二十九条のニ  

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）  

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。   

－ 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。  
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（配置従事の届出）  

第三十二条 配置販売琴者又はその配革具は、  こ従事しようとするときは、その氏名、配置販   

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 

（配置従事者の身分証明 

第三十主集配直販禿筆者又は 都道府県知事が発行する身分証明書の交付を受け、   

かつ、与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閲し必要な事項は、厚隼労働省令で定める。   

（一般用医薬品の区分）  

第三十六条の三 一 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 策一類医薬品  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っ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縫過しないもの   

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  

（第一類医薬品を除く。）であって厚生労働大臣が指定するもの   

三 第三頬医薬品 第一類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品  

（一般用医薬品の販売に従事する者）  

第三十六条の五 菜居開設者、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  
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