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毒物劇物販売業の登録及び特定毒物研究者の許可に係る審査基準 

第１  目的 

  この基準は、毒物及び劇物取締法に基づいて毒物劇物販売業、特定毒物研究者の許可等に係る審査基準について定め、毒物劇物販売業等の許可等事務における公正の確

保と透明性の向上を図ることにより、市民の権利、利益の保護に資することを目的とする。 

 

第２  定義 

  この基準において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号の定めるところによる。 

  （１）  法令の定め  法律、政令、省令に定められた事項 

  （２）  審査基準  行政手続法（平成5年 法律第88号）第5条に定める審査基準であり、申請により求められた許認可等をするかどうかを法令の定めに従って判断する

ために必要とされる基準をいう。 

 

 

＜凡 例＞ 

法令等の引用に当たっては、次の略号を用いる。 

毒物及び劇物取締法（昭和２５年法律第３０３号）第○○条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 法第○○条 

毒物及び劇物取締法施行令（昭和３０年政令第２６１号）第○○条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 令第○○条 

毒物及び劇物取締法施行規則（昭和２６年厚生省令第４号）第○○条・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 則第○○条 

 第３ 標準処理期間 

根 拠 法 令 条 項 許 認 可 等 の 種 類 標 準 処 理 期 間 

毒物及び劇物取締法 

法第４条第２項 毒物劇物販売業の登録 20日 

法第４条第３項 毒物劇物販売業の登録の更新 10日 

法第６条の２第１項 特定毒物研究者の許可 20日 
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第４ 毒物及び劇物取締法 

１ 毒物劇物販売業 

種類 条項 法 令 の 定 め 審 査 基 準 

 

法 

 

4-2 

 （販売業の登録の種類） 

毒物又は劇物の販売業の登録を分けて、次のとおりとする。 

 １ 一般販売業の登録 

 ２ 農業用品目販売業の登録 

 ３ 特定品目販売業の登録 

 

１. 店舗とは、事務室及び貯蔵設備をいう。 

２. 毒物又は劇物を直接取扱わない販売業（以下｢オーダー販売

業」という。)にあっては、毒物又は劇物を貯蔵、陳列する場

所は不要である。 

オーダー販売業は、一時的にしろ、店舗に毒物又は劇物を貯

蔵陳列すること及び運搬すること、運送の手配をしないこ

と。 

サンプルについても、同様とする。 

法 4-3 1 （販売品目の制限） 

農業用品目販売業の登録を受けた者は、農業上必要な毒物又は

劇物であって厚生労働省令で定めるもの以外の毒物又は劇物を販

売し、又は授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、運搬し、

若しくは陳列してはならない。 

 

法 4-3 2 特定品目販売業の登録を受けた者は、厚生労働省令で定める毒物

又は劇物以外の毒物又は劇物を販売し、授与し、又は販売若しくは

授与の目的で貯蔵し、運搬し、若しくは陳列してはならない。 

 

 

法 

 

5 

 

 

（登録基準） 

市長は、毒物又は劇物販売業の登録を受けようとする者の設備

が、厚生労働省令で定める基準に適合しないと認めるとき、又はそ

の者が法第19条第2項若しくは第4項の規定により登録を取り消さ

れ、取消しの日から起算して2年を経過していないものであるとき

は、法第4条第1項の登録をしてはならない。 

 

 

法 

 

11 

 

1 

Ⅰ.構造設備 

（毒物又は劇物の取扱） 

毒物劇物販売業者は、毒物又は劇物が盗難にあい、又は紛失する

ことを防ぐのに必要な措置を講じなければならない。 

 

 

（貯蔵設備） 

(1) 毒劇物を貯蔵、陳列等する場所は、その他の物を貯蔵、陳列

等する場所と明確に区分された毒劇物専用のものとし、かぎ

をかける設備等のある堅固な施設とすること。 

(2) 貯蔵、陳列等する場所については、盗難防止のため敷地境界法 11 2 毒物劇物販売業者は、毒物若しくは劇物又は毒物若しくは劇物を
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種類 条項 法 令 の 定 め 審 査 基 準 

 含有する物であって政令で定めるものがその店舗の外に飛散し、漏

れ、流れ出、若しくはしみ出、又はこれらの施設の地下にしみ込む

ことを防ぐのに必要な措置を講じなければならない。 

線から十分離すか又は一般の人が容易に近づけない措置を

講ずること。    

(3) ガラス面を使用する貯蔵設備等の場合は、強化ガラス等の堅

固なものであること。 

(4) 分置倉庫の設置場所は、保管管理に支障がなく、大阪府内に

あること。 

(5) 薬局等が兼営事業として毒物劇物販売業を取得している場

合、毒物劇物保管設備は次のとおりとする。 

   ｱ 薬局：調剤室以外の店舗内に設置すること。 

   ｲ 店舗販売業：店舗内に設置すること。 

   ｳ 卸売販売業：店舗内に設置すること。 

＜参考通知＞ 

毒物及び劇物の保管管理について 

(昭和52年3月26日付け薬発第313号通知) 

則 4-4 2 毒物又は劇物の店舗の設置の基準は、次のとおりとする。（則第4

条の4第1項を準用） 

２ 毒物又は劇物の貯蔵設備は、次に定めるところに適合するも 

のであること。 

  ｲ 毒物又は劇物とその他の物とを区分して貯蔵できるもので

あること。 

  ﾛ 毒物又は劇物を貯蔵するタンク、ドラムかん、その他の容器

は、毒物又は劇物が飛散し、漏れ、又はしみ出るおそれのな

いものであること。 

  ﾊ 貯水池その他容器を用いないで毒物又は劇物を貯蔵する設

備は、毒物又は劇物が飛散し、地下にしみ込み、又は流れ出

るおそれがないものであること。 

固定以外のものをタンク貯蔵所等で貯蔵する場合は、次の基準を満

たすこと。 

・毒物及び劇物の貯蔵に関する構造・設備等基準-その1（固体以外 

のものを貯蔵する屋外タンク貯蔵所の基準）について 

   （昭和52年10月20日薬発第1175号） 

   （昭和60年 4月 5日薬発第 377号）改正 

・毒物及び劇物の貯蔵に関する構造・設備等基準-その2（固体以外 

のものを貯蔵する屋内タンク貯蔵所の基準）及びその3（固体以 

外のものを貯蔵する地下タンク貯蔵所の基準）について 

（昭和56年 5月20日薬発第480号） 

  （昭和60年 4月 5日薬発第377号）改正 

     ﾆ 毒物又は劇物を貯蔵する場所にかぎをかける設備があるこ

と。ただし、その場所が性質上かぎをかけることができない

ものであるときは、この限りでない。 

  ﾎ 毒物又は劇物を貯蔵する場所が性質上かぎをかけることがで

きないものであるときは、その周囲に、堅固なさくが設けてあ

ること。 

 

   ３ 毒物又は劇物を陳列する場所にかぎをかける設備があるこ  
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種類 条項 法 令 の 定 め 審 査 基 準 

と。 

   ４ 毒物又は劇物の運搬用具は、毒物又は劇物が飛散し、漏れ、 

又はしみ出るおそれがないものであること。 

 

法 12 3 （毒物又は劇物の表示） 

毒物劇物販売業者は、毒物又は劇物を貯蔵し、又は陳列する場所 

に、「医薬用外」の文字及び毒物については「毒物」、劇物につ 

いては「劇物」の文字を表示しなければならない。 

 

法 7 1 Ⅱ.人的要件 

（毒物劇物取扱責任者） 

毒物劇物販売業者は、毒物又は劇物を直接に取り扱う店舗ごと

に、専任の毒物劇物取扱責任者を置き、毒物又は劇物による保健衛

生上の危害の防止に当たらせなければならない。ただし、自ら毒物

劇物取扱責任者として毒物又は劇物による保健衛生上の危害の防

止に当たる店舗については、この限りでない。 

 

 

オーダー販売業にあっては、毒物劇物取扱責任者の設置を不要と

する。 

法 7 2 毒物劇物販売業者が毒物若しくは劇物の製造業、輸入業若しく

は販売業のうち2以上を併せて営む場合において、その製造所、営

業所若しくは店舗が互いに隣接しているとき、又は同一店舗にお

いて毒物若しくは劇物の販売業を2以上併せて営む場合には、毒物

劇物取扱責任者は、前項の規定にかかわらず、これらの施設を通

じて一人で足りる。 

 

法 8 1 （毒物劇物取扱責任者の資格） 

次の各号に掲げる者でなければ、前条の毒物劇物取扱責任者と

なることができない。 

1  薬剤師 

2  厚生労働省令で定める学校で、応用化学に関する学課を修

了した者 

3  都道府県知事が行う毒物劇物取扱者試験に合格した者 

（毒物劇物取扱責任者の資格について） 

法第8条第1項第2号に該当する者としては、以下の(1)～(5)の基

準に従い、各学校の応用化学の学課を修了した者とする。 

(1)大学等 

学校教育法第83条に規定する大学(同法第108条第3項に規定 

する短期大学を含む。)又は旧大学令(大正7年勅令第388号)に基 

づく大学又は旧専門学校令(明治36年勅令第61号)に基づく専門 

学校で応用化学に関する学課を修了した者。応用化学に関する 

学課とは、次の学部、学科とする。 

ｱ 薬学部 

ｲ 理学部、理工学部又は教育学部の化学科、理学科（化学専攻 

のものに限る。）、生物化学科等 

則 6  （学校の指定） 

法第8条第1項第2号に規定する学校とは、学校教育法（昭和22年

法律第26号）第50条に規定する高等学校又はこれと同等以上の学校

をいう。 
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種類 条項 法 令 の 定 め 審 査 基 準 

    ｳ 農学部、水産学部又は畜産学部の農業化学科、農芸化学科、

農産化学科、園芸化学科、水産化学科、生物化学工学科、

畜産化学科、食品化学科等 

ｴ 工学部の応用化学科、工業化学科、化学工学科、合成化学科、

合成化学工学科、応用電気化学科、化学有機工学科、燃料

化学科、高分子化学科、染色化学工学科等 

ｵ 化学に関する授業科目の単位数が、必修科目・選択科目等 

を合わせて28単位以上修得している又は必修科目の単位中50％ 

以上である学科 

ここで化学に関する科目とは、次の分野に関する講義、実験

及び演習とする。ただし、「化学」の文字が入っていない科目

名であっても、講義内容等から総じて化学に関する科目と認め 

られる場合には、単位数に算入して差し支えないこと。また、

名称のみでは判断できない場合は、シラバスやカリキュラムに

より授業内容を確認すること。 

工業化学、無機化学、有機化学、化学工学、化学装置、化学

工場、化学工業、化学反応、分析化学、物理化学、電気化学、

色染化学、放射化学、医化学、生化学、バイオ化学、微生物化 

学、農業化学、食品化学、食品応用化学、水産化学、化学工業

安全、化学システム技術、環境化学、生活環境化学、生活化学、

生活化学基礎、素材化学、材料化学、高分子化学、地球環境化

学、生体高分子学、生体有機化学、工業技術基礎（化学）、課

題研究（化学）等 

有機構造解析、無機材質学、マテリアル工学、高分子合成、

食品工学、代謝生物学、機器分析、環境評価、環境リスク管理 

(2)高等専門学校 

学校教育法第115条に規定する高等専門学校工業化学科又は

これに代わる応用化学に関する学課を修了した者。 

ただし、学科名により判断できない場合には、(1)のｵを準用

し、化学に関する科目を28単位以上修得していること。 
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種類 条項 法 令 の 定 め 審 査 基 準 

    (3)専門課程を置く専修学校（専門学校） 

学校教育法第124条に規定する専修学校のうち同法第126条第

2項に規定する専門学校において応用化学に関する学課を修了

した者については、25単位以上の化学に関する科目を修得して

いること。（化学に関する科目は(1)のｵを準用） 

(4)高等学校 

学校教育法第50条に規定する高等学校(旧中等学校令(昭和18

年勅令第36号)第2条第3項に規定する実業高校を含む。)におい

て応用化学に関する学課を修了した者については、25単位以上

の化学に関する科目を修得していること。(化学に関する科目は

(1)のｵを準用） 

(5)大学院 

学校教育法第97条に規定する大学院で応用化学に関する研究

科を修了した者。応用化学に関する研究科への該当性の判断に

おいては(1)のｱ～ｵを準用する。なお、(1)のｵを準用する場合、

大学と大学院の単位数を合算して差し支えない。 

＜参考通知＞ 

毒物劇物取扱責任者の資格の確認について 

(平成14年1月11日付け医薬化発第0111001号通知)  

毒物劇物取扱責任者の資格要件について 

(令和6年5月30日付け医薬薬審発0530第1号通知) 

毒物及び劇物取締法の「よくあるご質問」（HP）の更新について 

(令和7年1月20日付け事務連絡)  

「毒物及び劇物取締法Ｑ＆Ａ」の更新について 

(令和8年1月27日付け事務連絡) 

法 8 2 （毒物劇物取扱責任者の資格） 

次に掲げる者は、前条の毒物劇物取扱責任者となることができ

ない。 

1 18歳未満の者 

2 心身の障害により毒物劇物取扱責任者の業務を適正に行う

ことができない者として厚生労働省令で定めるもの 

3 麻薬、大麻、あへん又は覚せい剤の中毒者 

4 毒物若しくは劇物又は薬事に関する罪を犯し、罰金以上の

刑に処せられ、その執行を終り、又は執行を受けることがな

くなった日から起算して3年を経過していない者 
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則 

 

 

 

6-2 

 

 

 

 （法第8条第2項第2号の厚生労働省令で定める者） 

則第4条の7の規定は、法第8条第2項第2号の厚生労働省令で定め

る者について準用する。この場合において、「特定毒物研究者」と

あるのは、「毒物劇物取扱責任者」と読み替えるものとする。 

 

則 4-7  （法第6条の2第3項第1号の厚生労働省令で定める者） 

法第6条の2第3項第1号の厚生労働省令で定める者は、精神の機

能の障害により特定毒物研究者の業務を適正に行うに当たって必

要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができない者とす

る。 

 

法 8 4 農業用品目毒物劇物取扱者試験又は特定品目毒物劇物取扱者試

験に合格した者は、それぞれ法第4条の3第1項の厚生労働省令で定

める毒物若しくは劇物のみを取り扱う農業用品目販売業の店舗又

は同条第2項の厚生労働省令で定める毒物若しくは劇物のみを取

り扱う特定品目販売業の店舗においてのみ、毒物劇物取扱責任者

となることができる。 

 

令 36-

5 

2 Ⅲ.登録事項 

（厚生労働省令で定める者に係る保健衛生上の危害の防止のため

の措置） 

毒物劇物販売業者は、毒物劇物取扱責任者として厚生労働省令で

定める者を置くときは、当該毒物劇物取扱責任者がその製造所、

営業所又は店舗において毒物又は劇物による保健衛生上の危害を

確実に防止するために必要な設備の設置、補助者の配置その他の

措置を講じなければならない。 

 

法 4 3 （登録の更新申請） 

販売業の登録は、6年ごとに、更新を受けなければ、その効力を

失う。 
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２ 特定毒物研究者  

種類 条項 法 令 の 定 め 審 査 基 準 

 

法 

 

11 

 

1 

Ⅰ.構造設備 

（毒物又は劇物の取扱） 

特定毒物研究者は、毒物又は劇物が盗難にあい、又は紛失する

ことを防ぐのに必要な措置を講じなければならない。 

 

 

(1) 毒劇物を貯蔵、陳列等する場所は、その他の物を貯蔵、陳列

等する場所と明確に区分された毒劇物専用のものとし、かぎ

をかける設備等のある堅固な施設とすること。 

(2) 貯蔵、陳列等する場所については、盗難防止のため敷地境界

線から十分離すか又は一般の人が容易に近づけない措置を

講ずること。    

(3) ガラス面を使用する貯蔵設備の場合は、強化ガラス等の堅固

なものであること。 

＜参考通知＞ 

毒物及び劇物の保管管理について 

(昭和52年3月26日付け薬発第313号通知) 

  2 特定毒物研究者は、毒物若しくは劇物又は毒物若しくは劇物を

含有する物であって政令で定めるものがその研究所の外に飛散

し、漏れ、流れ出、若しくはしみ出、又は施設の地下にしみ込む

ことを防ぐのに必要な措置を講じなければならない。 

法 12 3 （毒物又は劇物の表示） 

特定毒物研究者は、毒物又は劇物を貯蔵し、又は陳列する場所に、

「医薬用外」の文字及び毒物については「毒物」、劇物については

「劇物」の文字を表示しなければならない。 

 

法 

 

6-2 

 

2 

Ⅱ.人的要件 

指定都市の長は、毒物に関し相当の知識を持ち、かつ、学術研究

上特定毒物を製造し、又は使用することを必要とする者でなけれ

ば、特定毒物研究者の許可を与えてはならない。 

 

申請者の資格 

(1) 学校教育法(昭和22年法律第26号)第83条に規定する大学にお

いて、薬学、医学、化学その他毒物及び劇物に関係ある学科

を専攻修了した者であって、職務上特定毒物の研究を必要と

する者。ただし、同一の研究施設より同一の研究事項に関し2

人以上許可申請がある場合には、それぞれが許可を受けるこ

とを妨げないが、主任研究者について許可を受けることをも

って足りるものとする。 

(2) 農業試験場、食品メーカー等において農業関係で使用される

特定毒物の効力、有害性、残効性、使用方法等比較的高度の

化学的知識を必要としない事項のみにつき研究を必要とする

場合には、農業上必要な毒物及び劇物に関し農業用品目毒物

劇物取扱責任者と同等以上の知識を有すると認められること

をもって足りること。ただし、この場合、当該研究施設で農

業関係の特定毒物の効力、有害性又は残効性等の研究のみを

行い、これ以外の特定毒物の研究は行わないことを、特定毒

物研究者許可申請書の記載事項中「特定毒物を必要とする研

究事項」に記載すること。 

(3) 水質汚濁防止法(昭和45年法律第138号)、下水道法(昭和33 

年法律第79号)、大気汚染防止法(昭和43 年法律第97号)等の

規定に基づく分析研究を実施するため標準品としてのみ特定
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毒物を使用する場合の当該特定毒物研究者の資格は、一般毒

物劇物取扱責任者と同等以上の知識を有すると認められるこ

とをもって足りること。ただし、この場合、特定毒物を分析

研究のための標準品としてのみ使用し、それ以外の用途には

用いないことを、特定毒物研究者許可申請書の記載事項中「特

定毒物を必要とする研究事項」に記載すること。 

〈参考通知〉 

 地域の自主性及び自立性を高めるための改革の推進を図るため

の関係法律の整備に関する法律の施行による毒物及び劇物取締法

における特定毒物研究者の許可等に係る事務・権限の移譲等につ

いて（平成28年3月24日薬生化発0324第１号） 

  3 指定都市の長は、次に掲げる者には、特定毒物研究者の許可を

与えないことができる。 

1 心身の障害により特定毒物研究者の業務を適正に行うことが

できない者として厚生労働省令で定めるもの 

2 麻薬、大麻、あへん又は覚せい剤の中毒者 

3 毒物若しくは劇物又は薬事に関する罪を犯し、罰金以上の刑に

処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくな

った日から起算して3年を経過していない者 

4 第19条第4項の規定により許可を取り消され、取消しの日から

起算して2年を経過していない者 

 

則 4-7  （法第6条の2第3項第1号の厚生労働省令で定める者） 

法第6条の2第3項第1号の厚生労働省令で定める者は、精神の機

能の障害により特定毒物研究者の業務を適正に行うに当たって必

要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができない者とす

る。 

 

則 4-8  （治療等の考慮） 

指定都市の長は、特定毒物研究者の許可の申請を行った者が前

条に規定する者に該当すると認める場合において、当該者に当該

許可を与えるかどうかを決定するときは、当該者が現に受けてい

る治療等により障害の程度が軽減している状況を考慮しなければ

ならない。 

 

令 36-

5 

1 （厚生労働省令で定める者に係る保健衛生上の危害の防止のための措

置） 

特定毒物研究者のうち厚生労働省令で定める者は、その者が主
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たる研究所において毒物又は劇物による保健衛生上の危害を確実

に防止するために必要な設備の設置、補助者の配置その他の措置

を講じなければならない。 

 


