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改正薬事法施行に伴う薬事法施行規則等の一部を改正する省令が２月１１日付けで公布され、改 

正薬事法と同時に６月１２日から施行される。従来よりも詳細に規定されており、これはネット販売業

者らが配置販売の具体的なルールの明示化を強く求めた反映ではないか、との憶測もされている。

しかし、確りと書き決まれた内容は、法整備推進に意欲を見せるものとして、好感をもって受け止め

たところである。 

 そして３月１０日に「薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律等の施行等について」が通知さ

れた。その中の第４として、「配置販売業に関する事項」が有り、そのページ数が５６から６７ページ

の１１ページに及もので、従来のほぼ倍の詳細な記述がされている。以下はそのタイトル。 

 

 １．配置販売業の許可 ２．変更の届出 ３．区域の管理 ４．一般用医薬品の販売 ５．配置 

 販売に関する文書の添付 ６．遵守事項 ７．その他の留意事項 

 

 施行に伴い人員の運営面で従来よりも負担を生じると思われるのは、３の「区域の管理」の区域管

理者の件である。勿論、これらは新法移行した、所謂「新配置」販売業者に該当するものである。 

 文面は、 

  「(1)区域管理者の指定」、配置販売業者は、その区域を、自ら管理し、又は当該区域内におい

て配置販売に従事する配置員のうちから指定したものに管理させなければならないこととしてい

るところであるが、区域管理者は、次のア又はイに掲げる区分に応じ、それぞれ次のア又はイに

定める者であって、その区域において医薬品の販売、授与に関する業務に従事するものでなけ

ればならないこと。ア 第１類医薬品を販売、授与する区域 薬剤師 イ 第２類 医薬品又は第

３類医薬品を販売、授与する地域 薬剤師または登録販売者 

 これが従来は、 

  「①区域管理者は、第１類医薬品を配置販売する区域については薬剤師、第２類医薬品又  

は第３類医薬品を配置販売する区域については薬剤師又は登録販売者でなければならないこ

ととされたこと。（略） ③その他区域管理者については、次のとおりとすること。 ア 区域管理者

は常勤であること。 イ 区域管理者は、常時、その区域を直接管理すること。ただし、これができ

ない場合には、配置販売業者は、区域管理者以外の薬剤師又は登録販売者のうちから代行者

を指定してその区域を管理させることとし、業務日誌等の記録によりその状況を確認させるととも

に、当該薬剤師又は当該登録販売者にその状況を報告させること。 

 

 新法は、区域管理者を区域外の専門家にその業務を代替させることが出来ないようにし、また 

管理だけに留まらず、薬品の販売、授与に関する業務に従事するものと、規定している。これが、

施行に伴い、人員の運営面で負担を生ずる配置業者が出るであろうとするところである。 
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