
卸売販売業の販売品目及び販売先について
このコンテンツは卸売販売業の許可を取得している方向けの内容です。
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以降のスライドでは、法令及び通知を表記方法欄のように略してお伝えします。
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卸売販売業の許可を取得していても、全ての医薬品を販売できるわけではありま
せん。

卸売販売業者が販売可能な品目は、卸売販売業の許可の種類や販売先によって
異なります。

また、卸売販売業者は誰にでも医薬品を販売できるわけではありません。販売先
は法令等で規定されています。

そこでこのコンテンツでは、まず医薬品の販売の概要について、次に卸売販売業
の種類と取扱い可能な品目、そして販売先という順で、卸売販売業者の販売品目
及び販売先について説明していきます。
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それでは、卸売販売業者が販売可能な品目及び販売先について、概要を説明し
ていきます。

卸売販売業者は販売可能な品目のみを、販売先として認められている相手に対し
て販売することができます。

まず、販売可能な品目についてですが、卸売販売業者は自身の許可で取扱い可
能な品目かつ、販売先で取扱いが可能な品目のみ販売することができます。
つまり、自身または相手が取り扱えない品目は販売できません。
卸売販売業者の許可の種類によって取り扱える品目が異なります。

また、販売先は法令や通知で規定されており、販売先として認められている相手
にのみ医薬品を販売することができます。

販売先には店舗販売業者や配置販売業者等様々な業態があるため、当然ながら
販売先によって取り扱える品目は異なります。

次のスライドでは卸売販売業の許可の種類と取り扱える品目について確認してい
きます。
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通常の卸売販売業は大規模卸と呼ばれ、医薬品全般の取扱いが可能です。

一方、大規模卸以外に小規模卸、特定品目卸、サンプル卸があり、これらをまとめ
て例外的取扱卸と言います。

例外的取扱卸の１つである小規模卸は、大規模卸と面積規定が異なる等一部異
なる点がありますが、医薬品全般の取扱いが可能です。
しかし、他の例外的取扱卸については取り扱える品目に制限があります。
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特定品目卸とは体外診断用医薬品、医療用ガス類のように特定の品目のみ取扱
いが可能な卸です。

サンプル卸とは製剤見本や臨床試用医薬品のようなサンプルのみ取扱いが可能
な卸です。

例えば自身がサンプル卸の許可を取得している場合、製剤見本やサンプル以外
の医薬品は取り扱うことができません。

例外的取扱卸の許可を取得した場合、許可証の右下に卸の種類が記載してあり
ますので確認していただき、自身の許可で取扱い可能な医薬品を把握してくださ
い。
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繰り返しになりますが、自身の許可の種類で取扱い可能な品目かつ、相手の許可
の範囲内で取り扱える品目のみ販売が可能です。
販売先が卸売販売業者の場合も当然ながらこのルールに則ります。

新規に卸売販売業者と取引を開始する際は、許可証の写しを入手し販売先の卸
の種類を確認したうえで、販売可能な品目のみ販売するようにしてください。
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これらのことを踏まえ、販売先の説明に入ります。

先ほど、「販売先として認められている相手にのみ医薬品を販売できる」と説明し
ましたが、その根拠となる法令や通知について説明します。

卸売販売業者が医薬品を販売可能な相手については、法第２５条第３号、施行規
則第１３８条、平成２１年５月８日付の通知で示されています。
これらは別々の販売先を規定しているのでしょうか。
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先ほど挙げた法令及び通知は、法第２５条第３号を施行規則第１３８条が補い、施
行規則第１３８条を平成２１年５月８日付通知が更に補うという体系となっています。

法第２５条第３号では、卸売販売業者は医薬品を薬局開設者等に販売又は授与
する業務と規定されています。

その法第２５条第３号にある「厚生労働省令で定める者」の具体的内容について
は、厚生労働省令である施行規則の第１３８条で規定されています。

また、施行規則第１３８条第１５号には「前各号に掲げるものに準ずるものであって
販売等の相手方として厚生労働大臣が適当と認めるもの」という記載があります。

その厚生労働大臣が適当と認めるものについては、平成２１年５月８日付通知で
規定されています。
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次に、卸売販売業の具体的な販売先についてです。

スライドに法第２５条第３号で規定されている販売先を挙げています。これらの者
には医薬品を販売することができます。

そして、法第３４条第３項においてこれら以外の者に対し医薬品を販売してはなら
ないと規定されていますので、許可を持たない個人等、販売先として認められてい
ない者には医薬品を販売することはできません。

また、先ほど説明した通り、販売先と認められている相手であっても販売できる品
目は販売先で取り扱える品目に限られ、全ての医薬品を販売できるわけではあり
ません。
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法第２５条第３号に定められている販売先を、取扱い可能な医薬品ごとに整理す
るとスライドの通りになります。

薬局や医療機関等は全ての医薬品を取り扱うことができます。

しかし、医薬品販売業である卸売販売業、配置販売業、店舗販売業は取扱い品
目に制限があります。

卸売販売業者は最初に説明した通り、許可の種類に応じて取扱い品目が異なり
ます。

また、配置販売業者や店舗販売業者はスライドに挙げた品目のみ取扱いが可能
ですので、これらの品目のみ販売することができます。
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次は、許可業態等以外の販売先です。

許可業態等以外の販売先は、法第２５条第３号中における「その他厚生労働省令
で定める者」にあたります。

「その他厚生労働省令で定める者」の具体的内容は施行規則第１３８条で規定さ
れており、平成２１年５月８日付通知には施行規則第１３８条の詳細が記載されて
います。

例を挙げてみてみましょう。

施行規則第１３８条第１号には、医薬品の販売先として「国、都道府県知事又は市
町村長」と規定されています。そして、平成２１年５月８日付通知にはその補足とし
て、「自衛隊、消防署、拘置所等の施設や予防接種を行う部局等が該当する。」と
記載されています。

このように施行規則第１３８条で規定されている相手先について、平成２１年５月８
日付通知で更に相手先が限定されていたり、販売可能な医薬品が限定されてい
ることがありますので、施行規則第１３８条に基づく相手先と取引を行う際は必ず
平成２１年５月８日付通知をご確認ください。

動画内では施行規則第１３８条及び平成２１年５月８日付通知の内容を全てはご
紹介できませんが、これらの内容をまとめたものを参考資料としてＰＤＦ形式で掲
載しておりますので、そちらもご確認ください。
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なお、医療型児童発達支援センター、指定介護老人福祉施設、特別介護老人
ホームは、それぞれの施設を所管する法令等の規定により、医務室等を診療所と
しているため、特段の規定が設けられていなくとも施設内の診療所に対して医薬
品を販売することができます。

また、介護老人施設についても、介護保険法の規定により病院又は診療所に含ま
れることから、同様に、医薬品を販売することができます。
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スライドの通り、施行規則第１３８条に基づく販売先の具体的事例について事務連
絡が別途発出されておりますので、そちらも併せてご確認ください。
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以上で、「医薬品の販売先について」のコンテンツは終了です。
御視聴いただきありがとうございました。
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