
規 則

�愛媛県規則第４０号
薬事法施行細則の一部を改正する規則を次のように定める。

平成２１年６月１日

愛媛県知事 加 戸 守 行

薬事法施行細則の一部を改正する規則

第１条 薬事法施行細則（昭和３６年愛媛県規則第４４号）の一部を次のように改正する。

次の表の改正前の欄に掲げる規定を同表の改正後の欄に掲げる規定に下線で示すように改正する。

改 正 後 改 正 前

（提出する書類の経由）

第２条 法、令、省令及びこの規則の規定により提出する書類は、

その者の薬局若しくは店舗の所在地又は受験者の住所地を管轄す

る保健所長（松山市の区域にあつては、松山保健所長）を経由

し、他の都道府県に住所を有する配置販売業者及び既存配置販売

業者並びにそれらの配置員並びに登録販売者試験の受験者並びに

医薬品等の製造販売業者（薬局製造販売医薬品の製造販売業者を

除く。）、医薬品等の製造業者（薬局製造販売医薬品の製造業者

を除く。）及び医療機器の修理業者にあつては、直接提出しなけ

ればならない。ただし、薬局の所在地が松山市の区域内である場

合にあつては、法第８条の２第１項及び第２項の規定により知事

に提出する報告書は、直接提出しなければならない。

第５条 省略

第６条 省略

第７条 省略

第８条 省略

第９条 省略

第２号様式（第５条関係） 登録販売者試験受験申請書

第３号様式（第５条、第２号様式関係） 実務経験（見込）証明書

第３号様式（その２）

（提出する書類の経由）

第２条 法、令、省令及びこの規則の規定により提出する書類は、

その者の薬局若しくは店舗の所在地又は受験者の住所地を管轄す

る保健所長（松山市の区域にあつては、松山保健所長）を経由

し、他の都道府県に住所を有する配置販売業者及びその

配置員並びに登録販売者試験の受験者並びに

医薬品等の製造販売業者（薬局製造販売医薬品の製造販売業者を

除く。）、医薬品等の製造業者（薬局製造販売医薬品の製造業者

を除く。）及び医療機器の修理業者にあつては、直接提出しなけ

ればならない。ただし、薬局の所在地が松山市の区域内である場

合にあつては、法第８条の２第１項及び第２項の規定により知事

に提出する報告書は、直接提出しなければならない。

（配置販売品目書の携行）

第５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

するときは、法第３０条の規定により指定を受けた医薬品の品目書

を携行しなければならない。

第６条 省略

第７条 省略

（医薬品販売業の許可を受ける者の認定）

第８条 令第５１条又は第５２条第３号の規定による医薬品販売業の許

可を受ける者の認定については、別に定める。

第９条 省略

第１０条 省略

第１１条 省略

第２号様式（第６条関係） 登録販売者試験受験申請書

第３号様式（第６条、第２号様式関係） 実務経験（見込）証明書

省略 省略

� 目 次 �
規 則

○ 薬事法施行細則の一部を改正する規則……………………………………１

告 示

○ 医薬品販売業の認定に関する規程の廃止…………………………………４

発 行 愛 媛 県

訓 令

○ 愛媛県保健所処務規程及び愛媛県庁事務決裁規程の一部を改正する

訓令……………………………………………………………………………４

毎週（火・金）曜日発行 第２０６９号外５ 平成２１年６月１日

平成２１年６月１日月曜日 第２０６９号外５

愛 媛 県 報

１



注１ この様式は、薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法

律第６９号。以下「改正法」という。）第１条の規定による

改正前の薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく薬局、一

般販売業（卸売一般販売業を除く。）、薬種商販売業若し

くは配置販売業における実務経験又は改正法附則第２条、

第５条、第８条若しくは第１０条の規定により引き続き業務

を行うものとされる医薬品の販売業者の下での実務経験を

証明する場合に使用すること。

２ 省略

３ 省略

４ 省略

５ 省略

第４号様式（第７条―第９条、第５号様式、第６号様式関係） 管

理医療機器販売業（賃貸業）届出済証

第５号様式（第８条関係） 管理医療機器販売業（賃貸業）届出済

証書換え交付申請書

第６号様式（第９条関係） 管理医療機器販売業（賃貸業）届出済

証再交付申請書

注

１ 省略

２ 省略

３ 省略

４ 省略

第４号様式（第９条―第１１条、第５号様式、第６号様式関係） 管

理医療機器販売業（賃貸業）届出済証

第５号様式（第１０条関係） 管理医療機器販売業（賃貸業）届出済

証書換え交付申請書

第６号様式（第１１条関係） 管理医療機器販売業（賃貸業）届出済

証再交付申請書

第２条 薬事法施行細則の一部を次のように改正する。

第３号様式（その２）の前に次のように加える。
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第３号様式（その１）

実 務 経 験 （ 見 込 ） 証 明 書

年 月 日

愛媛県知事 様

氏名（法人にあつては、名称及び代表者の氏名） �
（許可番号： ）

管理者氏名 �

次の者の実務経験は、以下のとおりであることを証明します。

氏 名 生 年 月 日 年 月 日

住 所

薬 局 、 店 舗 又 は

配置販売業の名称

薬局若しくは店舗

の所在地又は配置

販 売 業 の 区 域

業 務 の 期 間 年 月 ～ 年 月（ 年 月 間 ）

業 務 の 内 容

注１ この様式は、薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号）第１条の規定によ

る改正後の薬事法（昭和３５年法律第１４５号）に基づく薬局、店舗販売業又は配置販売業に

おける実務経験を証明する場合に使用すること。

２ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。

３ 不要の文字は、抹消すること。

４ 業務の期間の欄は、実務経験被証明者が１箇月に８０時間以上、業務の内容の欄に記

載した業務を行つていた連続した期間を記入すること。

５ 業務の内容の欄は、次に掲げる業務のうち、業務の期間の欄に記載した期間内に実

務経験被証明者が薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下で従事したものを記載する

こと。

� 一般用医薬品の販売等の直接の業務

� 一般用医薬品の販売時の情報提供を補助する業務又はその内容を知ることができ

る業務

� 一般用医薬品に関する相談があつた場合の対応を補助する業務又はその内容を知

ることができる業務

� 一般用医薬品の販売制度の内容等の説明の方法を知ることができる業務

� 一般用医薬品の管理や貯蔵に関する業務

� 一般用医薬品の陳列や広告に関する業務
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告 示

訓 令

�愛媛県告示第７６２号
医薬品販売業の認定に関する規程（昭和３６年１０月愛媛県告示第８

４６号）は、告示の日限り廃止する。

平成２１年６月１日

愛媛県知事 加 戸 守 行

附 則

１ この規則は、公布の日から施行する。

２ 薬事法の一部を改正する法律（平成１８年法律第６９号）附則第１０条の規定により引き続き業務を行う既存配置販売業者又はその配置員に

ついては、改正前の薬事法施行細則第５条の規定は、なおその効力を有する。

�愛媛県訓令第１７号
庁 中 一 般

各 地 方 機 関

愛媛県保健所処務規程及び愛媛県庁事務決裁規程の一部を改正する訓令を次のように定める。

平成２１年６月１日

愛媛県知事 加 戸 守 行

愛媛県保健所処務規程及び愛媛県庁事務決裁規程の一部を改正する訓令

（愛媛県保健所処務規程の一部改正）

第１条 愛媛県保健所処務規程（昭和２６年愛媛県訓令第５号）の一部を次のように改正する。

次の表の改正前の欄に掲げる規定を同表の改正後の欄に掲げる規定に下線で示すように改正する。

改 正 後 改 正 前

（事務の委任）

第４条 省略

２ 松山市の区域における次に掲げる事務は、松山保健所長に委任

する。

�～� 省略

� 別表企画課の表１４の部に掲げる薬事法の施行に関する事務

（同部５の項の既存薬種商に関すること、同部６の項の改正法

附則第８条の規定により引き続き薬種商販売業を営む者に関す

ること、同部１０の項の報告の徴収及び立入検査等並びに同部１１

の項の廃棄、回収等の措置命令等に限る。）

�～� 省略

３・４ 省略

別表（第４条、第６条関係）

所長の権限に属する事務に係る特定決裁事項

（事務の委任）

第４条 省略

２ 松山市の区域における次に掲げる事務は、松山保健所長に委任

する。

�～� 省略

� 別表企画課の表１４の部に掲げる薬事法の施行に関する事務

（同部５の項の薬種商販売業（動物用医薬品に係るものを除

く。） に関す

ること、同部９の項の報告の徴収及び立入検査等並びに同部１０

の項の廃棄、回収等の措置命令等に限る。）

�～� 省略

３・４ 省略

別表（第４条、第６条関係）

所長の権限に属する事務に係る特定決裁事項

組

織

名

事務の

種 類

事 項 決裁

区分

組

織

名

事務の

種 類

事 項 決裁

区分

所

長

課

長

所

長

課

長

企

画

課

１～１３

省略

企

画

課

１～１３

省略

１４ 薬事

法（昭

和３５年

法律第

１４５号）

の施行

に関す

る事務

１ 薬局に関すること。 １４ 薬事

法（昭

和３５年

法律第

１４５号）

の施行

に関す

る事務

１ 薬局に関すること。

� 開設の許可（第４条第１項、薬事法

施行令（昭和３６年政令第１１号。以下こ

の部において「政令」という。）第４４

条 、薬事法施行規則（昭和３６年

厚生省令第１号。以下この部において

「省令」という。）第１条第３項）

○ � 開設の許可（第４条第１項、薬事法

施行令（昭和３６年政令第１１号。以下こ

の部において「政令」という。）第４４

条第１項、薬事法施行規則（昭和３６年

厚生省令第１号。以下この部において

「省令」という。）第１条第３項）

○

愛 媛 県 報平成２１年６月１日 第２０６９号外５
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� 開設の許可の更新（第４条第２項、

政令第４４条 ）

○ � 開設の許可の更新（第４条第２項、

政令第４４条第１項）

○

�～� 省略 �～� 省略

� 廃止、休止若しくは再開又は変更の

届出の受理（第１０条、省令第１６条第４

項、薬事法施行規則等の一部を改正す

る省令（平成２１年厚生労働省令第１０

号。以下この部において「改正省令」

という。）附則第４条）

○ � 廃止、休止若しくは再開又は変更の

届出の受理（第１０条、省令第１６条第４

項

）

○

� 省略 � 省略

� 業務の体制の整備命令（第７２条の２

第１項）

○ � 薬剤師の増員命令（第７２条の２） ○

�～� 省略 �～� 省略

	 郵便等販売の届出の受理（省令第１５

条の４第２項、改正省令附則第４２条）

○

２ 省略 ２ 省略

３ 店舗販売業（動物用医薬品に係るも

のを除く。）に関すること。

３ 店舗販売業

に関すること。


 許可（第２４条第１項、第２６条第１

項、政令第４４条、省令第１条第３項、

第１３９条第２項）

○ 
 許可（第２４条第１項、第２６条第１

項、政令第４４条

）

○

�～� 省略 �～� 省略

� 郵便等販売の届出の受理（省令第１５

条の４第２項）

○

４ 既存一般販売業者（動物用医薬品に

係るものを除く。）に関すること。

４ 一般販売業（卸売一般販売業及び動

物用医薬品等に係るものを除く。）に

関すること。


 許可（第２４条第１項、政令第４４条第

１項、省令第１条第３項、第１３８条第

２項）

○


 許可の更新（第２４条第２項、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年政令第２号。以下この

部において「改正政令」という。）附

則第２条の規定によりなおその効力を

有するものとされる改正政令による改

正前の政令（以下この項において「旧

政令」という。）第４４条第１項）

○ � 許可の更新（第２４条第２項、政令

第４４条第１項）

○

� 店舗管理者の店舗以外の場所で薬事

に関する実務に従事する場合の許可

（第２８条第３項ただし書、薬事法の一

部を改正する法律（平成１８年法律第６９

号。以下この部において「改正法」と

いう。）附則第３条第１項）

○ � 管理者 の店舗以外の場所で薬事

に関する実務に従事する場合の許可

（第７条第３項ただし書、第２７条

）

○

� 廃止、休止若しくは再開又は変更の

届出の受理（第１０条、第３８条、省令第

１６条第４項、改正省令附則第７条の規

定によりなおその効力を有するものと

される改正省令による改正前の省令第

１４１条、改正省令附則第１０条）

○  廃止、休止若しくは再開又は変更の

届出の受理（第１０条、第３８条、省令第

１６条第４項、

第

１４１条 ）

○
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� 省略 � 省略

� 薬剤師の増員命令（第７２条の２） ○

� 省略 � 省略

� 店舗管理者の変更命令（第７３条、改

正法附則第３条第１項）

○ � 管理者 の変更命令（第７３条

）

○

� 許可の取消し等（第７５条第１項、改

正法附則第３条第１項）

○ � 許可の取消し等（第７５条第１項

）

○

� 省略 � 省略

� 許可証の書換え交付（旧政令第４５条

第１項）

○ � 許可証の書換え交付（政令 第４５条

第１項）

○

� 許可証の再交付（旧政令第４６条第１

項）

○ 	 許可証の再交付（政令 第４６条第１

項）

○

� 許可証の返納の受理（旧政令第４６条

第３項、第４７条）

○ 
 許可証の返納の受理（政令 第４６条

第３項、第４７条）

○

	 許可台帳の備付け（旧政令第４８条） ○ � 許可台帳の備付け（政令 第４８条） ○


 郵便等販売の届出の受理（省令第１５

条の４第２項、第１４２条、改正省令附

則第４２条）

○

５ 既存薬種商（動物用医薬品に係るも

のを除く。）に関すること。

５ 薬種商販売業（動物用医薬品に係る

ものを除く。）に関すること。

� 許可の更新（第２４条第２項、改正政

令附則第４条の規定によりなおその効

力を有するものとされる改正政令によ

る改正前の政令（以下この項において

「旧政令」という。）第４４条第１項）

○ � 許可の更新（第２４条第２項、政令

第４４条第１項）

○

 店舗管理者の店舗以外の場所で薬事

に関する実務に従事する場合の許可

（第２８条第３項ただし書、改正法附則

第６条第１項）

○

� 廃止、休止若しくは再開又は変更の

届出の受理（第１０条、第３８条、省令第

１６条第４項、改正省令附則第８条の規

定によりなおその効力を有するものと

される改正省令による改正前の省令第

１５３条、改正省令附則第１１条）

○  廃止、休止及び再開並びに 変更の

届出の受理（第１０条、第３８条、省令第

１６条第４項、

第

１５３条 ）

○

� 省略 � 省略

� 省略 � 省略

� 店舗管理者の変更命令（第７３条、改

正法附則第６条第１項）

○

� 許可の取消し等（第７５条第１項、改

正法附則第６条第１項）

○ � 許可の取消し等（第７５条第１項

）

○

� 省略 � 省略

� 許可証の書換え交付（旧政令第４５条

第１項）

○ � 許可証の書換え交付（政令 第４５条

第１項）

○

� 許可証の再交付（旧政令第４６条第１

項）

○ � 許可証の再交付（政令 第４６条第１

項）

○
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� 許可証の返納の受理（旧政令第４６条

第３項、第４７条）

○ � 許可証の返納の受理（政令 第４６条

第３項、第４７条）

○

� 許可台帳の備付け（旧政令第４８条） ○ � 許可台帳の備付け（政令 第４８条） ○

� 郵便等販売の届出の受理（省令第１５

条の４第２項、第１４２条、改正省令附

則第４２条）

○

６ 改正法附則第８条の規定により引き

続き薬種商販売業を営む者（動物用医

薬品に係るものを除く。）に関するこ

と。

� 許可の更新（第２４条第２項、政令第

４４条）

○

� 店舗管理者の店舗以外の場所で薬事

に関する実務に従事する場合の許可

（第２８条第３項ただし書、改正法附則

第９条第１項）

○

� 廃止、休止若しくは再開又は変更の

届出の受理（第１０条、第３８条、省令第

１６条第４項、第１４２条、改正省令附則

第１１条）

○

	 構造設備の改善命令等（第７２条第４

項）

○


 業務運営改善等の措置命令（第７２条

の４）

○

� 店舗管理者の変更命令（第７３条、改

正法附則第９条第１項）

○

� 許可の取消し等（第７５条第１項、改

正法附則第９条第１項）

○

 許可の更新を拒否する場合の弁明等

の機会の付与（第７６条）

○

� 許可証の書換え交付（政令第４５条第

１項）

○

� 許可証の再交付（政令第４６条第１

項）

○

� 許可証の返納の受理（政令第４６条第

３項、第４７条）

○

� 許可台帳の備付け（政令第４８条） ○

� 郵便等販売の届出の受理（省令第１５

条の４第２項、第１４２条、改正省令附

則第４２条）

○

７ 改正法附則第１４条及び第１５条の規定

により引き続き改正法第１条の規定に

よる改正前の薬事法第３５条の許可に係

る業務を行う者に関すること。

６ 特例販売業（動物用医薬品に係るも

のを除く。）に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第３５条、政

令第４４条第１項）

○

� 許可の更新（第２４条第２項、政令第

４４条 ）

○ � 許可の更新（第２４条第２項、政令第

４４条第１項）

○
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� 特例販売品目の指定（第３５条） ○

� 省略 � 省略

� 省略 � 省略

� 省略 � 省略

� 省略 � 省略

� 省略 � 省略

� 省略 � 省略

� 省略 	 省略

� 省略 
 省略

	 省略 � 省略


 特例販売品目の変更又は追加の指定

（改正省令による改正前の省令第１５９

条）

○ � 特例販売品目の変更又は追加の指定

（ 省令第１５９

条）

○

８ 高度管理医療機器等の販売業又は賃

貸業（動物用医療機器に係るものを除

く。）に関すること。

７ 高度管理医療機器等の販売業又は賃

貸業（動物用医療機器に係るものを除

く。）に関すること。

 許可（第３９条第１項、政令第４４条

、省令第１６０条第３項）

○  許可（第３９条第１項、政令第４４条第

１項、省令第１６０条第３項）

○

� 許可の更新（第３９条第４項、政令第

４４条 ）

○ � 許可の更新（第３９条第４項、政令第

４４条第１項）

○

�～� 省略 �～� 省略

９ 管理医療機器の販売業又は賃貸業

（ 動 物 用 医 療 機 器 に 係 る も の を 除

く。）に関すること。

８ 管理医療機器の販売業又は賃貸業

（ 動 物 用 医 療 機 器 に 係 る も の を 除

く。）に関すること。

 届出の受理（第３９条の３第１項、薬

事法施行細則（昭和３６年愛媛県規則第

４４号。以下この部において「細則」と

いう。）第７条第１項）

○  届出の受理（第３９条の３第１項、薬

事法施行細則（昭和３６年愛媛県規則第

４４号。以下この部において「細則」と

いう。）第７条 ）

○

�～� 省略 �～� 省略

� 管理医療機器販売業（賃貸業）届出

済証の書換え交付（細則第８条第１

項）

○ � 管理医療機器販売業（賃貸業）届出

済証の書換え交付（細則第８条

）

○

� 管理医療機器販売業（賃貸業）届出

済証の再交付（細則第９条第１項、第

３項）

○ � 管理医療機器販売業（賃貸業）届出

済証の再交付（細則第９条

）

○

１０ 報告の徴収及び立入検査等（動物用

医薬品等に係るものを除く。）（第６９

条第１項から第３項まで、第７６条の８

第１項、改正法附則第３条第１項、第

６条第１項、第９条第１項、第１１条第

１項）

○ ９ 報告の徴収及び立入検査等（動物用

医薬品等に係るものを除く。）（第６９

条、第７６条の８

）

○

１１ 廃棄、回収等の措置命令等（動物用

医薬品等に係るものを除く。）（第７０

条第１項、第２項）

○ １０ 廃棄、回収等の措置命令等（動物用

医薬品等に係るものを除く。）（第７０

条 ）

○

１５～２０

省略

１５～２０

省略
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（愛媛県庁事務決裁規程の一部改正）

第２条 愛媛県庁事務決裁規程（昭和５１年愛媛県訓令第４号）の一部を次のように改正する。

次の表の改正前の欄に掲げる規定を同表の改正後の欄に掲げる規定に下線で示すように改正する。

改 正 後 改 正 前

別表第５（第４条関係）

知事の権限に属する保健福祉部関係事務に係る特定決裁事項

別表第５（第４条関係）

知事の権限に属する保健福祉部関係事務に係る特定決裁事項

組

織

名

事務の

種 類

事 項 決裁区分 組

織

名

事務の

種 類

事 項 決裁区分

知

事

専決者 知

事

専決者

部

長

局

長

課

長

部

長

局

長

課

長

薬

務

衛

生

課

１ 薬事

法の施

行に関

する事

務

１ 薬局（松山市を所在地とする

薬局に限る。）に関する情報に

関すること。

薬

務

衛

生

課

１ 薬事

法の施

行に関

する事

務

１ 薬局

に関する情報に

関すること。

�～� 省略 �～� 省略

２ 配置販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第３０

条第１項、薬事法施行令（以

下この部において「政令」と

いう。）第４４条、薬事法施行

規則（以下この部において

「省令」という。）第１条第

３項、第１４８条第２項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条）

○

� 配置従事の届出の受理（第

３２条）

○

� 配置従事者の身分証明書の

交付、書換え交付及び再交付

（第３３条第１項）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条、省令第１６条第４

項、第１４９条）

○

� 業務の体制の整備命令（第

７２条の２第２項）

○

� 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の４）

○

� 区域管理者の変更命令（第

７３条）

○

	 配置員の業務停止命令（第

７４条）

○


 許可の取消し等（第７５条第

１項）

○

� 許可の更新を拒否する場合

の弁明等の機会の付与（第７６

条）

○

� 許可証の書換え交付（政令

第４５条第１項）

○
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� 許可証の再交付（政令第４６

条第１項）

○

� 許可証の返納の受理（政令

第４６条第３項、第４７条）

○

� 許可台帳の備付け（政令第

４８条）

○

３ 卸売販売業に関すること。 ２ 卸売一般販売業に関するこ

と。

� 許可（第２４条第１項、第３４

条第１項、政令第４４条、省令

第１条第３項、第１５３

条第２項）

○ � 許可（第２４条第１項、薬事

法施行令（以下この部におい

て「政令」という。）第４４条

第１項、薬事法施行規則（以

下この部において「省令」と

いう。）第１条第３項、第１３８

条第２項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条 ）

○ � 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条第１項）

○

� 営業所管理者の営業所以外

の場所で薬事に関する実務に

従事する場合の許可（第３５条

第３項ただし書 ）

○ � 管理者の店舗 以外

の場所で薬事に関する実務に

従事する場合の許可（第７条

第３項ただし書、第２７条）

○

� 販売先等の変更の許可（第

２６条第３項ただし書）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条、省令第１６条第４

項、第１５９条、薬事法施行規則

等の一部を改正する省令（平

成２１年厚生労働省令第１０号。

以下この部において「改正省

令」という。）附則第１７条）

○ � 廃止、休止及び再開並びに

変更の届出の受理（第１０

条、第３８条、省令第１６条第４

項、第１４１条

）

○

� 省略 	 省略


 薬剤師の増員命令（第７２条

の２）

○

	 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の４）

○ � 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の３）

○


 営業所管理者の変更命令

（第７３条）

○ � 管理者 の変更命令

（第７３条）

○

� 省略  省略

� 省略 � 省略

 許可証の書換え交付（政令

第４５条第１項、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年政

令第２号。以下この部におい

て「改正政令」という。）附

則第３条の規定によりなおそ

○ � 許可証の書換え交付（政令

第４５条第１項

○
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の効力を有するものとされる

改正政令による改正前の政令

（以下この項において「旧政

令」という。）第４５条第１

項） ）

� 許可証の再交付（政令第４６

条第１項、旧政令第４６条第１

項）

○ � 許可証の再交付（政令第４６

条第１項

）

○

� 許可証の返納の受理（政令

第４６条第３項、第４７条、旧政

令第４６条第３項、第４７条）

○ � 許可証の返納の受理（政令

第４６条第３項、第４７条

）

○

� 許可台帳の備付け（政令第

４８条、旧政令第４８条）

○ � 許可台帳の備付け（政令第

４８条 ）

○

� 販売先又は販売品目の変更

又は追加の届出の受理（省令

第１４４条）

○

� 営業所管理者の知識経験の

認定（省令第１５４条第１項第１

号ニ、第２号ニ）

○

３ 薬種商販売業の許可（第２４条

第１項、第２８条第１項、政令第

４４条第１項、省令第１４６条第３

項）

○

４ 既存配置販売業者に関するこ

と。

４ 配置販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、薬事

法の一部を改正する法律（平

成１８年法律第６９号。以下この

部において「改正法」とい

う。）附則第１３条第１項の規

定によりなおその効力を有す

るものとされる改正法による

改正前の薬事法第３０条第１

項、改正政令附則第６条の規

定によりなおその効力を有す

るものとされる改正政令によ

る改正前の政令（以下この項

に お い て 「 旧 政 令 」 と い

う。）第４４条第１項）

○ � 許可（第２４条第１項、

第３０条第１

項、政令

第４４条第１項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、旧政令 第４４

条第１項）

○ � 許可の更新（第２４条第２

項、第３０条第１項、政令第４４

条第１項）

○

	 配置販売品目の指定（改正

法附則第１０条及び第１３条第１

項の規定によりなおその効力

を有するものとされる改正法

による改正前の薬事法第３０条

第１項）

○ 	 配置販売品目の指定（

第３０条

第１項）

○
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� 配置従事の届出の受理（第

３２条

）

○ � 配置従事の届出の受理（第

３２条、薬事法施行細則第４

条）

○

� 配置従事者の身分証明書の

交付、書換え交付及び再交付

（第３３条第１項）

○ � 配置従事者の身分証明書の

交付、書換え交付及び再交付

（第３３条 ）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条、省令第１６条第４

項、第１４９条、改正省令附則第

１５条）

○ � 廃止、休止及び再開並びに

変更の届出の受理（第１０

条、第３８条

）

○

� 構造設備の改善命令等（第

７２条第４項）

○

� 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の４）

○ � 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の３）

○

� 区域管理者の変更命令（第

７３条、改正法附則第１１条第１

項）

○

� 省略 � 省略

� 許可の取消し等（第７５条第

１項、改正法附則第１１条第１

項）

○ � 許可の取消し等（第７５条第

１項

）

○

� 省略 � 省略

	 許可証の書換え交付（旧政

令第４５条第１項）

○ 	 許可証の書換え交付（政令

第４５条第１項）

○


 許可証の再交付（旧政令第

４６条第１項）

○ 
 許可証の再交付（政令 第

４６条第１項）

○

� 許可証の返納の受理（旧政

令第４６条第３項、第４７条）

○ � 許可証の返納の受理（政令

第４６条第３項、第４７条）

○

� 許可台帳の備付け（旧政令

第４８条）

○ � 許可台帳の備付け（政令

第４８条）

○

 配置販売品目の変更又は追

加の指定（改正省令附則第１２

条第１項の規定によりなおそ

の効力を有するものとされる

改正省令による改正前の省令

第１５９条）

○  配置販売品目の変更又は追

加の指定（

省令

第１５９条）

○

５ 登録販売者に関すること。 ５ 登録販売者に関すること。

� 試験の実施（第３６条の４第

１項、省令

第１５９条の４第２項）

○ � 試験の実施（第３６条の４第

１項、薬事法施行規則（以下

この部において「省令」とい

う。）第１５９条の４第２項）

○

�～� 省略 �～� 省略

� 登録の消除（省令第１５９条の

１０第１項、第２項、第４項、

第１５９条の１３第１項）

○ � 登録の消除（省令第１５９条の

１０第１項、第２項、第４項

）

○

�～� 省略 �～� 省略
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６ 医薬品（薬局製造販売医薬品

を除く。）、医薬部外品、化粧

品及び医療機器の製造販売業又

は製造業に関すること。

６ 医薬品（薬局製造販売医薬品

を除く。）、医薬部外品、化粧

品及び医療機器の製造販売業又

は製造業に関すること。

�～� 省略 �～� 省略

� 製造販売業者及び製造業者

に対する業務運営改善等の措

置命令（第７２条の４、第８１

条、政令第８０条第２項）

○ � 製造販売業者及び製造業者

に対する業務運営改善等の措

置命令（第７２条の３、第８１

条、政令第８０条第２項）

○

�～� 省略 �～� 省略

７ 医療機器の修理業に関するこ

と。

７ 医療機器の修理業に関するこ

と。

�～� 省略 �～� 省略

� 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の４、第８１条、政令

第８０条第２項）

○ � 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の３、第８１条、政令

第８０条第２項）

○

�～	 省略 �～	 省略

８ 省略 ８ 省略

２～２４

省略

２～２４

省略

別表第７（第４条関係）

知事の権限に属する農林水産部関係事務に係る特定決裁事項

別表第７（第４条関係）

知事の権限に属する農林水産部関係事務に係る特定決裁事項

組

織

名

事務の

種 類

事 項 決裁区分 組

織

名

事務の

種 類

事 項 決裁区分

知

事

専決者 知

事

専決者

部

長

局

長

課

長

部

長

局

長

課

長

畜

産

課

１～２５

省略

畜

産

課

１～２５

省略

２６ 薬事

法の施

行に関

する事

務

１ 省略 ２６ 薬事

法の施

行に関

する事

務

１ 省略

２ 店舗販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第２６

条第１項、政令第４４条）

○


 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条）

○

� 店舗管理者の店舗以外の場

所で薬事に関する実務に従事

する場合の許可（第２８条第３

項ただし書）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条）

○

 業務の体制の整備命令（第

７２条の２第１項）

○

� 店舗管理者の変更命令（第

７３条）

○

３ 配置販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第３０

条第１項、政令第４４条）

○
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� 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条）

○

� 配置従事の届出の受理（第

３２条）

○

� 配置従事者の身分証明書の

交付、書換え交付及び再交付

（第３３条第１項）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条）

○

� 業務の体制の整備命令（第

７２条の２第２項）

○

� 区域管理者の変更命令（第

７３条）

○

� 配置員の業務停止命令（第

７４条）

○

４ 卸売販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第３４

条第１項、政令第４４条）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条）

○

� 営業所管理者の営業所以外

の場所で薬事に関する実務に

従事する場合の許可（第３５条

第３項ただし書）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条）

○

� 営業所管理者の変更命令

（第７３条）

○

５ 動物用医薬品特例店舗販売業

者に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第８３

条の２の２第１項、政令第４４

条）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条）

○

� 特例販売品目の指定（第８３

条の２の２第１項）

○

� 廃止、休止若しくは再開又

は変更の届出の受理（第１０

条、第３８条）

○

� 指定品目の変更及び追加

（動物用医薬品等取締規則

（以下この部において「省

令」という。）第１１２条）

○

６ 既存一般販売業者に関するこ

と。

２ 一般販売業に関すること。
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� 許可（第２４条第１項、第２６

条第１項、政令第４４条第１

項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、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年政令第２号。

以下この部において「改正政

令」という。）附則第２条の

規定によりなおその効力を有

するものとされる改正政令に

よる改正前の政令第４４条第１

項）

○ � 許可の更新（第２４条第２

項、

政令第４４条第１

項）

○

� 店舗管理者の店舗以外の場

所で薬事に関する実務に従事

する場合の許可（第２８条第３

項ただし書、薬事法の一部を

改正する法律（平成１８年法律

第６９号。以下この部において

「改正法」という。）附則第

３条）

○ � 管理者 の店舗以外の場

所で薬事に関する実務に従事

する場合の許可（第７条第３

項ただし書、第２７条

）

○

� 卸売一般販売業の販売先等

の変更の許可（第２６条第３項

ただし書）

○

� 省略 � 省略

� 薬剤師の増員命令（第７２条

の２）

○

� 店舗管理者の変更命令（第

７３条、改正法附則第３条）

○ � 管理者 の変更命令（第

７３条 ）

○

７ 既存薬種商に関すること。 ３ 薬種商販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第２８

条第１項、政令第４４条第１

項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、改正政令附則第４条の規

定によりなおその効力を有す

るものとされる改正政令によ

る改正前の政令第４４条第１

項）

○ � 許可の更新（第２４条第２

項、

政令第４４条第１

項）

○

� 店舗管理者の店舗以外の場

所で薬事に関する実務に従事

する場合の許可（第２８条第３

項ただし書、改正法附則第６

条）

○

� 省略 � 省略

� 店舗管理者の変更命令（第

７３条、改正法附則第６条）

○

８ 既存配置販売業者に関するこ

と。

４ 配置販売業に関すること。
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� 許可（第２４条第１項、改正

法附則第１３条第１項の規定に

よりなおその効力を有するも

のとされる改正法による改正

前の薬事法第３０条第１項、改

正政令附則第６条の規定によ

りなおその効力を有するもの

とされる改正政令による改正

前の政令（以下この項におい

て「旧政令」という。）第４４

条第１項）

○ � 許可（第２４条第１項、

第３０条第１項、政

令

第４４

条第１項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、旧政令第４４条第１項）

○ � 許可の更新（第２４条第２

項、政令 第４４条第１項）

○

� 配置販売品目の指定（改正

法第附則第１０条及び第１３条第

１項の規定によりなおその効

力を有するものとされる改正

法による改正前の薬事法第３０

条第１項）

○ � 配置販売品目の指定（

第３０

条第１項）

○

� 省略 � 省略

� 配置従事者の身分証明書の

交付、書換え交付及び再交付

（第３３条第１項）

○ � 配置従事者の身分証明書の

交付、書換え交付及び再交付

（第３３条 ）

○

� 省略 � 省略

� 区域管理者の変更命令（第

７３条、改正法附則第１１条）

○

� 省略 � 省略

	 配置販売品目の変更又は追

加の指定（動物用医薬品等取

締規則の一部を改正する省令

（平成２１年農林水産省令第８

号）附則第８条の規定により

なおその効力を有するものと

される同省令による改正前の

省令第１１２条）

○ � 配置販売品目の変更又は追

加の指定（動物用医薬品等取

締規則（以下この部において

「省令」という。）

第１１２条）

○

５ 特例販売業に関すること。

� 許可（第２４条第１項、第３５

条、政令第４４条第１項）

○

� 許可の更新（第２４条第２

項、政令第４４条第１項）

○

� 特例販売品目の指定（第３５

条第１項）

○

� 廃止、休止及び再開並びに

変更の届出の受理（第１０条、

第３８条）

○

� 指定品目の変更又は追加

（省令第１１２条）

○

９ 動物用医薬品登録販売者に関

すること。

６ 動物用医薬品登録販売者に関

すること。

�～� 省略 �～� 省略
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� 登録の消除（省令第１１５条の

１１第１項、第２項、第４項、

第１１５条の１４第１項）

○ � 登録の消除（省令第１１５条の

１１第１項、第２項、第４項

）

○

�～� 省略 �～� 省略

１０ 高度管理医療機器の販売業又

は賃貸業に関すること。

７ 高度管理医療機器の販売業又

は賃貸業に関すること。

� 許可（第３９条第１項、政令

第４４条 ）

○ � 許可（第３９条第１項、政令

第４４条第１項）

○

� 許可の更新（第３９条第４

項、政令第４４条 ）

○ � 許可の更新（第３９条第４

項、政令第４４条第１項）

○

�・� 省略 �・� 省略

１１ 省略 ８ 省略

１２ 報告の徴収及び立入検査等

（第６９条第１項から第３項ま

で、改正法附則第３条、第６

条、第１１条）

○ ９ 報告の徴収及び立入検査等

（第６９条

）

○

１３ 省略 １０ 省略

１４ 省略 １１ 省略

１５ 省略 １２ 省略

１６ 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の４）

○ １３ 業務運営改善等の措置命令

（第７２条の３）

○

１７ 許可の取消し等（第７５条第１

項、改正法附則第３条、第６

条、第１１条）

○ １４ 許可の取消し等（第７５条第１

項

）

○

１８ 省略 １５ 省略

１９ 許可証の書換え交付（政令第

４５条第１項、改正政令附則第２

条から第４条まで及び第６条の

規定によりなおその効力を有す

るものとされている改正政令に

よる改正前の政令（以下この部

において「旧政令」という。）

第４５条第１項）

○ １６ 許可証の書換え交付（政令第

４５条第１項

）

○

２０ 許可証の再交付（政令第４６条

第１項、旧政令第４６条第１項）

○ １７ 許可証の再交付（政令第４６条

第１項 ）

○

２１ 許可証の返納の受理（政令第

４６条第３項、第４７条、旧政令第

４６条第３項、第４７条）

○ １８ 許可証の返納の受理（政令第

４６条第３項、第４７条

）

○

２２ 許可台帳の備付け（政令第４８

条、旧政令第４８条）

○ １９ 許可台帳の備付け（政令第４８

条 ）

○

２７～２９

省略

２７～２９

省略

附 則

この訓令は、公布の日から施行する。

平成２１年６月１日 発行
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