
（様式１） 

審査基準（申請に対する処分関係） 

 

 

担当課 畜産課 検索番号 14-1 

法令名 動物用医薬品等取締規則 根拠条項 112 

許認可等 販売指定品目の変更又は追加の指定 

（根拠規定） 

【動物用医薬品等取締規則】 

（販売指定品目の変更等） 

第百十二条 動物用医薬品特例店舗販売業者は、法第八十三条の二の三第一項の規定により都道

府県知事の指定した品目の変更又は品目の追加指定を申請しようとするときは、別記様式第四十

六号による申請書を都道府県知事に提出しなければならない。 

 

【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】 

第八十三条の二の三 都道府県知事は、当該地域における薬局及び医薬品販売業の普及の状況そ

の他の事情を勘案して特に必要があると認めるときは、第二十六条第四項及び第五項の規定にか

かわらず、店舗ごとに、第八十三条第一項の規定により読み替えて適用される第三十六条の八第

一項の規定により農林水産大臣が指定する医薬品以外の動物用医薬品の品目を指定して店舗販売

業の許可を与えることができる。 

 

（許認可等の基準） 

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関係事務に係る技術的な助

言について（平成12年３月31日付け12畜Ａ第728号畜産局長通達） 

第2  動物用医薬品販売業 

6  動物用医薬品特例店舗販売業 

(3)  特例店舗販売業の許可に当たって指定する品目は、それぞれ別表第一に掲げる薬効用途別分

類、有効成分及び効能効果の範囲に該当するものであって、かつ、次の各号に適合するものであ

ることが望ましい。 

ア  一般に薬理作用が緩和であり、かつ、蓄積性又は習慣性がないこと。 

イ  経時変化が起こりやすくないものであること。 

ウ  剤型、用法及び用量等からみて、一般にその使用方法が容易であること。 

エ  容器又は被包が壊れやすく、又は破れやすいものでないこと 

(4)  特例店舗販売業の許可等に当たって留意すべき事項 

法第八十三条の二の二第一項に基づく特例店舗販売業の許可に当たっては、指定医薬品以外の医

薬品について、品目を指定して許可を与えることとされていることに留意されたい。また、改正

法附則第十六条に基づき、法第八十三条の二の二第一項の許可を受けたとみなされた者について

も、品目の追加指定の際に指定医薬品を新たに指定することはできないことに留意されたい。 

(6)  一店舗当たりの指定品目数について 

特例店舗販売業の許可については、法第八十三条の二の二第一項において、都道府県知事は、「当

該地域における薬局及び医薬品販売業の普及の状況その他の事情を勘案して特に必要があると認

めるとき」に、店舗ごとに、「農林水産大臣が指定する医薬品以外の動物用医薬品の品目を指定し

て店舗販売業の許可を与えることができる」と規定されている。この規定の趣旨にかんがみ、特

例店舗販売業に係る一店舗当たりの指定品目数について各都道府県の実態を勘案して上限を設定

するとともに、販売品目の指定に当たっては、(3)の適合要件等に該当する品目のうち、特例店舗



販売業の当該店舗ごとに取り扱うことが必要と認められる最小限度のものに限定することが望ま

しい。 

なお、当該上限品目数以上の医薬品の取扱いを希望する業者に対しては、店舗販売業の許可を受

けるよう指導をお願いする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


