
動物用医薬品販売業者に係る薬事法第７５条第１項の規定による処分基準 

 

 

第１節 総則 

 

（趣旨） 

１ もっぱら動物のために使用されることが目的とされている医薬品の販売業者（以下「動物

用医薬品販売業者」という。）が、法その他薬事に関する法令若しくはこれに基づく処分に違

反した場合の法第７５条第１項の規定による許可の取消し及び業務停止処分（以下「許可の

取消し等の処分」という。）については、この基準の定めによるものとする。 

 

（基本原則） 

２ 許可の取消し等の処分は、次の各号のいずれかに該当する場合に行うことができる。 

  処分に当たっては、違反の内容、行為者の認識の程度等を総合的に判断し、的確かつ厳正

に行うものとする。 

(1) 法その他薬事に関する法令若しくはこれに基づく処分に違反した場合で、別表１のいずれ

かの事項に該当する場合。 

(2) 法第２６条、第３０条及び第３４条で準用する法第５条第３号イからホまでのいずれかの

規定に該当することとなった場合。 

(3) 違反行為により、人及び飼育動物の保健衛生上の危害（人への健康被害、飼育動物の虐待

等）が生じ又は発生するおそれがある場合。 

 

（処分基準等） 

３ 許可の取消し等の処分については、第２節又は第３節の基準により行うものとする。 

 

（処分手続き） 

４ 許可の取消し等の処分を行う場合は、行政手続法（平成５年法律第８８号）の規定に基づ

き、次のとおり事前手続を行うものとする。 

(1) 許可の取消しの場合 

  聴聞（行政手続法第１３条第１項第１号イ） 

(2) 業務停止と管理者等の変更を同時に行う場合 

  聴聞（同条第１項第１号ニ） 

(3) 業務停止のみ行う場合 

  弁明の機会の付与（同条第１項第２号） 

 

 

第２節 許可の取消し及び業務停止 

 

（許可の取消し） 

１ 動物用医薬品販売業者が次の(1)から(3)までのいずれかに該当する場合は、その許可を取

消すものとする。 

(1) 別表１の１又は２の違反行為のいずれかを行ったことにより、業務停止等の処分を受けた

者が、業務停止処分の期間が満了した日の翌日から起算して１年以内に、再び別表１の１又

は２のいずれかの違反行為を行ったとき。 

(2) 本節２の(1)から(3)までに該当する場合であって、その者が過去１年以内に２回以上、法

第７５条第１項の規定に基づく業務停止処分を受けた者であるとき。 

(3) (1)又は(2)に該当する場合のほか、人及び飼育動物の保健衛生上の重大な危害が発生する

など違反の態様又は動機から判断して、当該違反行為が(1)又は(2)に掲げるものと同程度と

認められる場合であって、許可の取消し処分を行うことが特に必要と認められるとき。 

 

 

 



（業務の停止） 

２ 動物用医薬品販売業者が次の(1)から(3)までのいずれかに該当する場合は、５日以上３０

日以下の業務停止処分を行うものとする。 

  ただし、加重又は軽減措置を行った場合はこの限りでない。 

(1) 別表１の１から２６までの違反行為のいずれかを行った場合であって、違反の態様又は動

機から判断して、業務の停止処分を行うことが特に必要と認められるとき。 

(2) 別表１の２７から３７までの違反行為のいずれかを行った場合であって、以前にその者が

これらいずれかの違反行為を行ったことにより、県知事若しくは家畜保健衛生所長（以下「県

知事等」という。）あてに始末書を提出し、又は県知事等からの文書による注意を受けたこと

が、過去１年以内に１回以上に及び、かつ、違反の態様又は動機から判断して、業務停止処

分を行うことが特に必要と認められるとき。 

(3) 別表１の３８から４７までの違反行為のいずれかを行った場合であって、以前にその者が

これらいずれかの違反行為を行ったことにより、県知事等あてに始末書を提出し、又は県知

事等からの文書による注意を受けたことが、過去１年以内に２回以上に及び、かつ、違反の

態様又は動機から判断して、業務停止処分を行うことが特に必要と認められるとき。 

 

（加重軽減） 

３ 次の(1)又は(2)のいずれかに該当する場合は、許可の取消し等の処分の加重又は軽減を行

うことができるものとする。 

(1) 次のいずれかに該当する場合は、本節２に定める最長の期間にその２分の１を加算した範

囲内において業務停止処分を加重することができる。 

 ア 本節２の(1)から(3)までに掲げる理由のうち２以上の理由が合併しているとき。 

 イ 本節２の(1)から(3)までに掲げるいずれかの理由に該当する場合であって、当該違反行

為により人及び飼育動物の保健衛生上の重大な危害が発生したとき。 

 ウ 本節２の(1)から(3)までに掲げるいずれかの理由に該当する場合であって、当該違反行

為に関してなされた当局の指示に従い速やかに必要な措置をとらないとき。 

 エ その他の違反の態様又は動機から判断して、特に処分を加重すべき理由があるとき。 

(2) 次のいずれかに該当する場合には、本節１に掲げる許可の取消し処分が行われる理由に該

当する場合にあっては、許可の取消し処分にかえて、４５日間の業務の停止処分を行うこと

ができるものとし、本節２の(1)から(3)までに掲げる業務の停止処分が行われる理由に該当

する場合にあっては、本節３に定める最長の期間の２分の１の期間を限度とする期間を減じ

たものをもって、その業務の停止期間とすることができる。 

 ア 当該違反行為に関してなされた当局の指示に従い速やかに必要な措置を講じたとき。 

 イ 平素から法令の遵守について十分留意していると認められるとき。 

ウ その他の違反の態様又は動機から判断して、特に処分を軽減すべき理由があるとき。 

 

 

第３節 業務停止処分を行う場合の日数の算定方法 

（算定方法） 

１ 業務停止処分を行う場合の日数（以下「業務停止日数」という。）の算定は、違反行為の条

項、動機及び態様に基づき算定するものとする。 

 

２ 業務停止日数は、別表２「処分日数算出表」により算出した「主たる違反行為の点数」と

「従たる違反行為の点数」の合計点数を、別表３「業務停止日数換算表」により業務停止日

数に換算し算定する。 

 

 

附 則 

（１）この処分基準は平成１６年９月６日から施行する。 

附 則 

（１）この処分基準は平成２５年１０月３１日から施行する。 

 



（別表１） 

動物用医薬品販売業者において処分対象となる違反行為の内容 

適用条文及び違反行為の内容 

１ 

２ 

法第２４条第１項 

法第７５条第１項 

無許可販売 

業務停止命令違反 

３ 

４ 

５ 

６ 

 

７ 

８ 

９ 

１０ 

１１ 

１２ 

１３ 

１４ 

１５ 

１６ 

１７ 

１８ 

１９ 

２０ 

２１ 

２２ 

２３ 

２４ 

法第 ８条第１項 

法第 ９条第１項 

法第２５条第３項 

法第８３条の２の２第２項で読み替え

る法第２７条 

法第２９条第１項 

法第２９条の２ 

法第３１条 

法第３１条の３第１項 

法第３１条の４ 

法第３６条第１項 

法第３６条の２ 

法第３７条第１項 

法第４７条 

法第４９条第１項 

法第６６条第１項 

法第６９条第２項、第４項 

法第７０条第１項、第２項 

法第７２条第４項 

法第７２条の２ 

法第７３条 

法第７４条 

法第７９条第１項 

薬局管理義務違反 

薬局開設者の遵守事項違反 

卸売販売業逸脱販売 

特例販売品目の制限違反 

 

店舗管理義務違反 

店舗販売業者の遵守事項違反 

配置販売品目の制限違反 

区域管理義務違反 

配置販売業者の遵守事項違反 

営業所管理義務違反 

卸売販売業者の遵守事項違反 

販売方法等の制限違反 

毒薬又は劇薬の交付制限違反 

要指示医薬品の不正販売等 

虚偽誇大広告等 

報告命令等違反 

廃棄等の命令違反 

改善命令違反 

体制整備命令違反 

総括製造販売責任者等の変更命令違反 

配置販売業の業務停止命令違反 

許可の条件違反 

２５ 

 

 

２６ 

他の薬事に関する法令又はこれらに基

づく処分に違反したとき。 

 

人及び飼育動物の保健衛生上の重大な

危害が発生するなど違反の態様又は動

機から判断して１から２５までと同程

度と認められるとき。 

（要指示医薬品の不正譲渡その他これと同程度の違反であ

って、社会通念上動物用医薬品販売業者として不適切と認め

られるもの） 

２７ 

２８ 

２９ 

３０ 

３１ 

３２ 

３３ 

３４ 

３５ 

３６ 

３７ 

法第 ８条第２項 

法第２９条第２項 

法第３１条の３ 

法第３１条の３第２項 

法第３６条第２項 

法第３７条第２項 

法第４５条 

法第４６条第１項、第３項 

法第４８条第１項、第２項 

法第４９条第２項、第３項 

その他違反の態様又は動機から判断し

て２７から３６までと同程度と認めら

れるとき。 

薬局管理義務違反 

店舗管理義務違反 

配置員の指導監督違反 

区域管理義務違反 

営業所管理義務違反 

販売方法等の制限違反 

毒薬又は劇薬の開封販売等の制限違反 

毒薬又は劇薬の譲渡手続違反(販売業者に限る。) 

毒薬又は劇薬の貯蔵・陳列義務違反(販売業者に限る。) 

要指示医薬品の記録・保存義務違反(販売業者に限る。) 

３８ 

３９ 

４０ 

４１ 

４２ 

 

４３ 

 

４５ 

４６ 

４７ 

法第３８条準用第１０条 

法第３２条 

法第３３条第１項 

法第４４条第３項 

法第５５条第１項(第６０条、第６４条

準用) 

法第５５条第２項(第６０条、第６４条

準用) 

法第５６条(第６０条準用) 

法第５７条第２項(第６０条準用) 

法第６８条 

休廃止等の届出違反 

配置従事の届出違反 

配置従事者の身分証明書携帯違反 

表示違反の毒薬・劇薬の販売 

不正表示医薬品等の販売・授与等 

 

模造又は無許可医薬品等の販売・授与等 

 

不良医薬品等の販売・授与等(販売業者に限る。) 

危険医薬品等の販売禁止違反(販売業者に限る。) 

承認前の医薬品等の広告 

＊適用条文については、法第８３条の規定により読み替えるものとする。（特に読み替えの必要のない条文は除く。） 

 

 



（別表２） 

処分日数算出表 

違反行為区分 

［基本点数］ 

動機 

［点数］ 

態様 

［点数］ 

第２節の２の(1)に

該当する場合 

［３］ 

故意の内容が確定的かつ

悪質である場合 

［４］ 

違反行為によって人及び飼育動物の保健衛生上の重

大な被害が多数発生した場合 

［５］ 

第２節の２の(2)に

該当する場合 

 

 

［２］ 

故意の内容が確定的又は

悪質である場合、若しく

は重過失による違反であ

った場合 

［３］ 

違反行為によって人及び飼育動物の保健衛生上の重

大な被害が発生した場合、又は薬事制度への国民の

信頼を失墜させる等の多大な社会的影響があった場

合。 

［４］ 

第２節の２の(3)に

該当する場合 

 

［１］ 

過失 

 

 

［２］ 

違反行為によって人及び飼育動物の保健衛生上の被

害が発生し、若しくは被害が生じる可能性があった

場合、又は考慮すべき社会的影響があった場合。 

［３］ 

 軽過失又はその他 

 

 

［１］ 

違反行為によって人及び飼育動物の保健衛生上の被

害が生じる可能性があった場合、又は考慮すべき社

会的影響があった場合。 

［２］ 

   その他 

［１］ 

 

１ 「主たる違反行為（直接処分の対象となる違反行為）」の点数は、上記の３者を乗じて得た点数とす

る。 

主たる違反の点数＝基本点数×動機の点数×態様の点数 

 

２ 「従たる違反行為（主たる違反行為以外の違反行為）」の点数は、基本点数に主たる違反行為以外の

違反条項数を乗じて得た点数とする。 

従たる違反の点数＝基本点数×主たる違反行為以外の違反条項数 

 

 

（別表３） 

業務停止日数換算表 

点数 業務停止日数   

１～２０ 

２１～２３ 

２４～２６ 

２７～２９ 

３０～３２ 

３３～３５ 

３６～３８ 

３９～４１ 

４２～４４ 

４５～４７ 

４８～５０ 

５１～５３ 

５４～５６ 

５ 

６ 

７ 

８ 

９ 

１０ 

１１ 

１２ 

１３ 

１４ 

１５ 

１６ 

１７ 

５７～５９ 

６０～６２ 

６３～６５ 

６６～６８ 

６９～７１ 

７２～７４ 

７５～７７ 

７８～８０ 

８１～８３ 

８４～８６ 

８７～８９ 

９０～９２ 

９３以上  

１８ 

１９ 

２０ 

２１ 

２２ 

２３ 

２４ 

２５ 

２６ 

２７ 

２８ 

２９ 

３０ 

 


