
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） （抄） 

 

（管理者の義務） 

第８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 略 

３ 略 

 

（薬局開設者の遵守事項） 

第９条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、次に掲げる事項その他薬局の業務に関し薬局開設者が遵

守すべき事項を定めることができる。 

一 薬局における医薬品の試験検査その他の医薬品の管理の実施方法に関する事項 

二 薬局における調剤並びに調剤された薬剤及び医薬品の販売又は授与の実施方法（その薬

局においてその薬局以外の場所にいる者に対して一般用医薬品（第四条第五項第四号に

規定する一般用医薬品をいう。以下同じ。）を販売し、又は授与する場合におけるその

者との間の通信手段に応じた当該実施方法を含む。）に関する事項 

２ 略 

 

（許可の取消し等） 

第 75 条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造

販売業者、医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品若しくは再生医療等

製品の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、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

くは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者について、この法律その他薬事に関する法令

で政令で定めるもの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、その薬事に関する業務に責任を有する役員を含む。）

が第五条第三号若しくは第十二条の二第二項、第十三条第六項（同条第九項において準用

する場合を含む。）、第二十三条の二の二第二項、第二十三条の二十一第二項、第二十三条

の二十二第六項（同条第九項において準用する場合を含む。）、第二十六条第五項、第三十

条第四項、第三十四条第四項、第三十九条第五項、第四十条の二第六項（同条第八項にお

いて準用する場合を含む。）若しくは第四十条の五第五項において準用する第五条（第三号

に係る部分に限る。）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 略 

３ 略 



４ 略 

５ 略 

 

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） （抄） 

 

（薬局における調剤） 

第 11 条の８ 薬局開設者は、その薬局で調剤に従事する薬剤師でない者に販売又は授与の目的で調

剤させてはならない。ただし、高度な無菌製剤処理を行うことができる作業室（以下

「無菌調剤室」という。）を有する薬局の薬局開設者が、無菌調剤室を有しない薬局の

薬局開設者から依頼を受けて、当該無菌調剤室を有しない薬局で調剤に従事する薬剤

師に、当該無菌調剤室を利用した無菌製剤処理を行わせるときは、この限りでない。 

２ 略 

 

薬剤師法 

（昭和 35 年法律第 146 号） （抄）  

 

（調剤） 

第 19 条 薬剤師でない者は、販売又は授与の目的で調剤してはならない。ただし、医師若しくは歯

科医師が次に掲げる場合において自己の処方箋により自ら調剤するとき、又は獣医師が自

己の処方箋により自ら調剤するときは、この限りでない。 

一 患者又は現にその看護に当たつている者が特にその医師又は歯科医師から薬剤の交付

を受けることを希望する旨を申し出た場合 

二 医師法（昭和二十三年法律第二百一号）第二十二条第一項各号の場合又は歯科医師法

（昭和二十三年法律第二百二号）第二十一条第一項各号の場合 

 

 


