
  

「神戸市薬局等許可審査基準及び指導基準」新旧対照表（抄） 
※変更のない条項や軽微な文言修正等の内容に影響の低いものについては記載を省略しています。 

令和８年５月１日施行予定 
第３ 薬 局 等 

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

構造設備   

構

規 

１ 

 

１ 

 

薬局の構造設備の基準

は、次のとおりとする。 

    

 

 

  １（略） 

 

（略） 

 
（略） （略） （略） 

     

２ 換気が十分であり、

かつ、清潔であること。 

１－２ 

構規第１条第１項第10

号に規定する「調剤室」は、

換気扇又は空調設備を設

置するなど強制換気が可

能であること。（それ以外

の場所では、換気が十分で

あること。） 

１－２ 

天井、側壁及び床は容易

に清掃が行え、ほこり等が

付着しにくいものである

こと。 

調剤室以外の場所にあ

っては、換気扇等を設置す

ることが望ましい。 

１－２ 

構規第１条第１項第10

号に規定する「調剤室」は、

換気扇又は空調設備を設

置すること。（それ以外の

場所では、換気が十分であ

ること。） 

１－２ 

天井、側壁及び床は板張

り、コンクリート又はこれ

らに準ずるもので、容易に

清掃が行え、ほこり等が付

着しにくいものであるこ

と。 

調剤室以外の場所にあ

っては、換気扇等を設置す

ることが望ましい。 

 

    

３ 当該薬局以外の薬局

又は店舗販売業の店舗

の場所、常時居住する

場所及び不潔な場所か

ら明確に区別されてい

ること。 

１－３ 

構規第１条第１項第３

号に規定する「常時居住す

る場所及び不潔な場所」と

の区別は、床面より天井に

達する扉、引戸、壁又はガ

ラスであること。 

従って、カーテン、ブラ

インド、アコーデオンカー

テン等は認められないこ

と。 

ただし、消防法等の規定

１－３ 

検体測定室を設ける場

合は「検体測定室に関する

ガイドラインについて」

（H26.4.9医政発0409第４

号通知）を遵守すること。 

１－３ 

構規第１条第１項第３

号に規定する「常時居住す

る場所及び不潔な場所」と

の区別は、床面より天井に

達する扉、引戸、壁又はガ

ラスであること。 

従って、カーテン、ブラ

インド、アコーデオンカー

テン等は認められないこ

と。 

ただし、消防法等の規定

 

（新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

により排煙等のための設

備を設置することは差し

支えないこと。 

 

により排煙等のための設

備を設置することは差し

支えないこと。 

    デパート、スーパーマー

ケット等の主として物品

の販売を行う店舗の一部

に薬局を開設する場合で、

他の売場と隔壁等により

区画できない場合は、床面

の色を変えたり、テープ等

による区分により他の売

場との区分が明確になさ

れていること。 
ただし、他の売場と営業

時間が異なる等の場合、営
業時間外はシャッター、パ
ーティション、チェーン、
カーテン、スクリーンその
他薬局を閉鎖できる設備
があること。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことのできないよ

うな措置を採ること。 

 

（削る） 

 

デパート、スーパーマー

ケット等の主として物品

の販売を行う店舗の一部

に薬局を開設する場合で、

他の売場と隔壁等により

区画できない場合は、床面

の色を変えたり、テープ等

による区分をするととも

に、天井からのパネル（看

板）等への線引き又は色分

けにより他の売場との区

分が明確になされている

こと。 

 

他の売場と営業時間が

異なる等の場合、医薬品を

通常陳列し又は交付する

場所を閉鎖していること

が容易にわかる設備があ

ること。 

具体的には、シャッタ

ー、パーティション、チェ

ーン、カーテン、スクリー

ン等であること。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことのできないよ

うな措置を採ること。 

 

    薬局への入口は、他の売

場等を通らずに行ける構

造であること。ただし、併

設する店舗販売業の店舗

出入口から店舗内を通り

抜けて出入りする場合を

除く。 

(H29.3.31事務連絡) 

許可薬局内に専用のレ

ジを設けること。 

 

薬局への入口は、他の売

場等を通らずに行ける構

造であること。ただし、併

設する店舗販売業の店舗

出入口から店舗内を通り

抜けて出入りする場合を

除く。 

(H29.3.31事務連絡) 

許可薬局内に専用のレ

ジを設けること。 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

また、薬局が他の場所

（当該薬局の倉庫、事務所

等の附属設備及び常時居

住する場所を除く。）に行

くための通路となる構造

でないこと。 

 

また、薬局が他の売場等

への通路とならないこと。 

 

    （削る） 金銭の授受、処方せんの

管理及び更衣等を行うス

ペースを調剤室の外に確

保すること。 

 

金銭の授受、処方せんの

管理及び更衣等を行うスペ

ースを調剤室の外に確保す

ること。 

（新設） 

     薬局の付帯設備として、

次の設備を設けること。 

① 待合室 

② 医薬品の貯蔵、陳列

棚等 

 

薬局の付属設備として、

次の設備を設けることが

望ましい。 

① 更衣室 

② 便所、手洗い設備 

③ 事務室、休憩室等 

④ 医薬品倉庫 

 

付属設備の面積は薬局

の面積には含まない。 

また、検体測定室を設置

する場合は、付属設備とし

て取扱う。 

 

 薬局の付帯設備として、

次の設備を設けること。 

① 待合室 

② 医薬品の貯蔵、陳列

棚等 

 

薬局の付属設備として、

次の設備を設けることが

望ましい。 

① 更衣室 

② 便所、手洗い設備 

③ 事務室、休憩室等 

④ 医薬品倉庫 

 

付属設備の面積は薬局

の面積には含まない。 

また、検体測定室を設置

する場合は、付属設備とし

て取扱う。 

 

    調剤室（薬局製剤製造業  調剤室（薬局製剤製造業  



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

の許可に係る薬局を含

む。）及び医薬品販売場所

（待合室を含む。）は、原

則として同一階層に連続

して設置すること。 

ただし、調剤室、待合室

等薬局の構造設備の一部

を複数の階にわたって分

置する場合にあって、その

分置が適正なる調剤確保

のうえで必要と認められ、

かつ、次のいずれにも該当

する場合はこの限りでな

い。 

① 薬局の専用階段等

によって患者等が通

行できる構造であっ

て、当該薬局の外部に

出ることなく、他階に

ある当該薬局の構造

設備に行くことがで

きる等、薬局としての

同一性、連続性がある

こと。 

この場合、ビルの共

同階段やデパートな

どの一区画に薬局が

ある場合の一般顧客

用階段等は、当該薬局

の専用階段とはみな

さない。 

② 複数階にわたる場

合の床面積は、通路、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

複数階にわたる薬局に

あっては、当該薬局の業務

の許可に係る薬局を含

む。）及び医薬品販売場所

（待合室を含む。）は、原

則として同一階層に連続

して設置すること。 

ただし、調剤室、待合室

等薬局の構造設備の一部

を複数の階にわたって分

置する場合にあって、その

分置が適正なる調剤確保

のうえで必要と認められ、

かつ、次のいずれにも該当

する場合はこの限りでな

い。 

① 薬局の専用階段等

によって患者等が通

行できる構造であっ

て、当該薬局の外部に

出ることなく、他階に

ある当該薬局の構造

設備に行くことがで

きる等、薬局としての

同一性、連続性がある

こと。 

この場合、ビルの共

同階段やデパートな

どの一区画に薬局が

ある場合の一般顧客

用階段等は、当該薬局

の専用階段とはみな

さない。 

② 複数階にわたる場

合の床面積は、通路、

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

複数階にわたる薬局に

あっては、当該薬局の業務



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

階段、エレベーター等

の面積を除くこと。 

③ 当該薬局において、

常時、調剤等の実務に

従事している薬剤師

によって、複数階にわ

たる当該薬局の業務

の管理が十分適切に

行うことができるこ

と｡ 

（S50.6.2薬発第479号

通知） 

 

の管理を十分適切に行う

ことができるよう体制省

令第１条第１項第２号に

規定する薬剤師人数に加

え、少なくとも１名以上の

薬剤師を増員して配置す

ること。 

 

階段、エレベーター等

の面積を除くこと。 

③ 当該薬局において、

常時、調剤等の実務に

従事している薬剤師

によって、複数階にわ

たる当該薬局の業務

の管理が十分適切に

行うことができるこ

と｡ 

（S50.6.2薬発第479号

厚生省薬務局長通知） 

 

の管理を十分適切に行う

ことができるよう体制省

令第１条第１項第２号に

規定する薬剤師人数に加

え、少なくとも１名以上の

薬剤師を増員して配置す

ること。 

 

   ４・５（略）  

 

（略） 

 

 （略） 

 

 

    

６ 薬局製造販売医薬品

（毒薬及び劇薬である

ものを除く。以下同

じ。）、要指導医薬品又

は一般用医薬品を販売

し、又は授与する薬局に

あっては、開店時間（営

業時間のうち特定販売

のみを行う時間を除い

た時間をいう。以下同

じ。）のうち、薬局製造

販売医薬品、要指導医薬

品又は一般用医薬品を

販売し、又は授与しない

時間がある場合には、薬

局製造販売医薬品、要指

導医薬品又は一般用医

１－６ 

構規第１条第１項第６

号の規定による閉鎖の方

法については、シャッタ

ー、パーティション、チェ

ーン、カーテン、スクリー

ン等の構造設備により物

理的に遮断し、進入するこ

とが困難となる方法が該

当すること。 

チェーンによる閉鎖と

は、医薬品売場をポールに

付けたチェーンにより囲

う方法で、進入防止の柵、

棒、ロープ等も認められる

が、購入者が通常の閉鎖し

た状態で医薬品売場に進

入できる構造は認められ

１－６ 

閉鎖する際は、医薬品の

販売又は授与を行えない

ことが明確に判別できる

ようにすることとし、閉鎖

した区画の入り口に専門

家不在時の販売又は授与

はできない旨の表示を設

けること。 

１－６ 

構規第１条第１項第６

号の規定による閉鎖の方

法については、購入者から

医薬品が見えても取れな

い方法又は購入者から医

薬品を見えなくする方法

のいずれかによること。 

閉鎖することができる

構造設備としては、シャッ

ター、パーティション、チ

ェーン、カーテン、スクリ

ーン等が該当すること。 

チェーンによる閉鎖と

は、医薬品売場をポールに

付けたチェーンにより囲

う方法で、進入防止の柵、

棒、ロープ等も認められる

 

閉鎖する際は、医薬品の

販売又は授与を行えない

ことが明確に判別できる

ようにすることとし、閉鎖

した区画の入り口に専門

家不在時の販売又は授与

は医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律に違反

するためできない旨の表

示を設けること。 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

薬品を通常陳列し、又は

交付する場所を閉鎖す

ることができる構造の

ものであること。 

 

ないこと。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことができないよ

うな措置を採ること。 

(H21.5.8薬食発0508003号

通知、H26.3.10薬食発0310

第1号通知) 

 

が、購入者が通常の閉鎖し

た状態で医薬品売場に進

入できる構造は認められ

ないこと。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことができないよ

うな措置を採ること。 

(H26.3.10薬食発0310第1

号通知) 

 

    

７ 冷暗貯蔵のための設

備を有すること。 

 

 

 

（略） 

 

１－７ 

生物学的製剤等特に貯

蔵温度の規定のある医薬

品を取り扱う場合には、自

記温度計を備える等、温度

管理が十分行えるもので

あること。 

 

（略） 

 

 

冷蔵庫内は暗所となる

ものとすること。 

生物学的製剤等特に貯

蔵温度の規定のある医薬

品を取り扱う場合には、自

記温度計を備える等、温度

管理が十分行えるもので

あること。 

 

   ８（略） 

 

（略）  （略）  

    

９ 貯蔵設備を設ける区

域が、他の区域から明確

に区別されていること。 

 

１－９ 

構規第１条第１項第９

号に規定する「他の区域」

との区別とは、医薬品を貯

蔵する場所を、特定の場所

に限定することを求めて

いるものであり、貯蔵設備

を設ける区域が壁等で完

全に区画されている必要

はないこと。なお、医療機

１－９ 

貯蔵設備を設ける区域

は、当該薬局の従業員のみ

が立ち入ることができる

又は手に取ることができ

る場所に設けられている

ことが前提であることに

鑑み、何らかの判別できる

形で他の区域と区別され

ていればよく、ビニールテ

１－９ 

構規第１条第１項第９

号に規定する「他の区域」

との区別とは、医薬品を貯

蔵する場所を特定の場所

に限定すればよいものと

する。 

 

 

（新設） 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

器等を医薬品と同一の貯

蔵設備において貯蔵する

ことは差し支えない。

(H29.10.5薬生発1005第１

号通知) 

 

ープ等で区別することで

も差し支えないこと。 

(H26.3.10薬食発0310第1

号通知、H30.1.10事務連

絡)  

 

   10 次に定めるところに

適合する調剤室を有す

ること。 

（略） （略） （略） （略） 

   イ 6.6平方メートル以

上の面積を有するこ

と。 

 

 

 

 

（略） 

 

調剤室は、調剤する場所

であるため、原則として調

剤用又は試験検査用器具

以外の物品を設置したり、

持ち込んだりしないこと。 

ただし、薬歴管理・相互

作用検索用コンピュータ、

処方せん受信用ファクシ

ミリ、電話の設置は調剤で

必要であれば可とする。 

 

（略） 

 

調剤室は、調剤する場所

であるため、原則として調

剤用又は試験検査用器具

以外の物品を設置したり、

持ち込んだりしないこと。 

ただし、薬歴管理・相互

作用検索用コンピュータ、

処方せん受信用ファクシ

ミリ、電話の設置は調剤で

必要であれば可とする。 

なお、薬歴管理簿（棚）

は、調剤室外に設置するこ

と。 

 

   ロ～ニ（略） 

 

（略） （略） （略） （略） 

   10の2 薬局製造販売医薬

品を販売し、又は授与す

る薬局にあっては、次に

定めるところに適合す

るものであること。 

    

   イ・ロ（略） （略） 

 

 （略）  

     １－10の２   



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

ハ 開店時間のうち、薬

局製造販売医薬品を

販売し、又は授与しな

い時間がある場合に

は、薬局製造販売医薬

品陳列区画を閉鎖で

きる構造のものであ

ること。 

（略） 

 

閉鎖する際は、薬局製造

販売医薬品の販売又は授

与を行えないことが明確

に判別できるようにする

こととし、閉鎖した区画の

入り口に薬剤師不在時の

販売又は授与はできない

旨の表示を設けること。 

 

（略） 

 

閉鎖する際は、薬局製造

販売医薬品の販売又は授

与を行えないことが明確

に判別できるようにする

こととし、閉鎖した区画の

入り口に薬剤師不在時の

販売又は授与は医薬品、医

療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関す

る法律に違反するためで

きない旨の表示を設ける

こと。 

 

   11 要指導医薬品を販売

し、又は授与する薬局に

あっては、次に定めると

ころに適合するもので

あること。 

  

 

  

   イ・ロ（略） 

 

（略）  （略）  

    

ハ 開店時間のうち、要

指導医薬品を販売し、

又は授与しない時間

がある場合には、要指

導医薬品陳列区画を

閉鎖することができ

る構造のものである

こと。 

 

 

 

 

（略） 

１－11 

閉鎖する際は、要指導医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与はできない旨の表

示を設けること。 

 

 

（略） 

 

閉鎖する際は、要指導医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与は医薬品、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

に違反するためできない

旨の表示を設けること。 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

   12 第一類医薬品を販売

し、又は授与する薬局に

あっては、次に定めると

ころに適合するもので

あること。 

    

   イ・ロ（略） 

 

（略）  （略）  

    

ハ 開店時間のうち、第

一類医薬品を販売し、

又は授与しない時間

がある場合には、第一

類医薬品陳列区画を

閉鎖することができ

る構造のものである

こと。 

 

 

 

（略） 

１－12 

閉鎖する際は、第一類医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与はできない旨の表

示を設けること。 

 

（略） 

 

閉鎖する際は、第一類医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与は医薬品、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

に違反するためできない

旨の表示を設けること。 

 

   13 指定濫用防止医薬品

（第二類医薬品又は第

三類医薬品に限る。以下

この条及び次条におい

て同じ。）を販売し、又

は授与する薬局にあっ

ては、次に定めるところ

に適合するものである

こと。 

    

   イ 指定濫用防止医薬

品を陳列するために

必要な陳列設備を有

すること。 

    



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

 

    

ロ 指定濫用防止医薬

品を陳列する陳列設

備から1.2メートル以

内の範囲（以下「指定

濫用防止医薬品陳列

区画」という。）に医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けようとす

る者又は医薬品を購

入し、若しくは譲り受

けた者若しくはこれ

らの者によって購入

され、若しくは譲り受

けられた医薬品を使

用する者が進入する

ことができないよう

必要な措置が採られ

ていること又は鍵を

かけた陳列設備その

他医薬品を購入し、若

しくは譲り受けよう

とする者、若しくは医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けた者若し

くはこれらの者によ

って購入され、若しく

は譲り受けられた医

薬品を使用する者が

直接手の触れられな

い陳列設備を有する

こと。ただし、指定濫

１－13 

ロ 構規第１条第１項第

13号ロに規定する「必要

な措置」は、社会通念上、

カウンター等の通常動

かすことのできない構

造設備により遮断する

ことで従事者以外の者

が進入することができ

ないような措置である

こと。 

(H21.5.8薬食発第

0508003号通知) 
 
構規第１条第１項第1

3号ロに規定する「継続
的に配置」の考え方につ
いては、薬剤師又は登録
販売者が情報を提供す
るための設備に継続的
に配置される場合には、
原則として当該情報を
提供するための設備の
ある場所において業務
を行うこと。 
(R7.12.26医薬発1226第

２号通知) 

１－13 
ロ ７メートル以内の陳

列を行うこととする場
合には、継続的に配置さ
れる薬剤師又は登録販
売者から目の届く距離
として設定している趣
旨を踏まえ、死角となる
柱や高い陳列棚で隠れ
てしまう場合の裏側等
への陳列は避けること。 
(R7.12.26医薬発1226第

２号通知) 

 

（新設） 

 

（新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

用防止医薬品を陳列

しない場合又は指定

濫用防止医薬品を陳

列する陳列設備から

７メートル以内の範

囲に情報を提供する

ための設備を置き、当

該設備にその薬局に

おいて薬事に関する

実務に従事する薬剤

師又は登録販売者を

継続的に配置する場

合は、この限りではな

い。 

 

    

ハ 開店時間のうち、指

定濫用防止医薬品を

販売し、又は授与しな

い時間がある場合に

は、指定濫用防止医薬

品陳列区画を閉鎖す

ることができる構造

のものであること。 

 

 

ハ 閉鎖の方法について

は、１－６と同様である

こと。 

(H26.3.10薬食発0310第

1号通知) 

 

閉鎖する際は、指定濫用

防止医薬品の販売又は授

与を行えないことが明確

に判別できるようにする

こととし、閉鎖した区画の

入り口に薬剤師又は登録

販売者不在時の販売又は

授与はできない旨の表示

を設けること。 

 

 

（新設） 

 

（新設） 

   14 次に定めるところに

適合する法第９条の

４第１項、第４項及

び第５項、第36条の

４第１項、第４項及

び第５項並びに第36

条の６第１項及び第

（略） 

 

（略） 

 

（略） 

 

（略） 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

４項に基づき情報を

提供し、及び指導を

行うための設備並び

に法第36条の10第１

項、第３項及び第５

項並びに法第36条の

11第１項に基づき情

報を提供するための

設備を有すること。

ただし、複数の設備

を有する場合は、い

ずれかの設備が適合

していれば足りるも

のとする。 

   イ 調剤室に近接する

場所にあること。 

同号イ～ニの「近接する

場所」とは、調剤された薬

剤、薬局医薬品及び要指導

医薬品に係る指導及び情

報提供並びに第一類医薬

品に係る情報提供に支障

を生じない範囲内である

こと。 

 

 

 

 

同号イ～ニの「近接する

場所」とは、調剤された薬

剤又は薬局医薬品、要指導

医薬品及び第一類医薬品

に係る情報提供に支障を

生じない範囲内であるこ

と。 

 

 

 

   ロ～ホ（略） 

 

（略）  （略）  

   ヘ 指定濫用防止医薬

品を陳列する場合に

は、指定濫用防止医薬

品を陳列する陳列設

備から７メートル以

内の範囲にあること。

ただし、指定濫用防止

医薬品陳列区画に医

同号ヘの「必要な措置」

とは、指定濫用防止医薬品

を陳列する場所から1.2メ

ートル以内の範囲に社会

通念上、カウンター等の通

常動かすことのできない

構造設備により遮断する

ことで従事者以外の者が

 （新設）  



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

薬品を購入し、若しく

は譲り受けようとす

る者又は医薬品を購

入し、若しくは譲り受

けた者若しくはこれ

らの者によって購入

され、若しくは譲り受

けられた医薬品を使

用する者が進入する

ことができないよう

必要な措置が採られ

ている場合又は鍵を

かけた陳列設備に陳

列する場合その他医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けようとす

る者若しくは医薬品

を購入し、若しくは譲

り受けた者若しくは

これらの者によって

購入され、若しくは譲

り受けられた医薬品

を使用する者が直接

手の触れられない陳

列設備に陳列する場

合は、この限りでな

い。 

 

進入することができない

ような措置であること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

   ト（略）  

 

 （略）  （略） 

   15 次に掲げる調剤に必

要な設備及び器具を備

えていること。ただし、

    



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

イからカまでに掲げる

設備及び器具について

は、それぞれ同等以上

の性質を有する設備及

び器具を備えていれば

足りるものとする。 

   イ～カ（略） （略） （略） （略） （略） 

   ヨ 調剤に必要な書籍

（磁気ディスク（こ

れに準ずる方法によ

り一定の事項を確実

に記録しておくこと

ができる物を含む。）

をもって調製するも

のを含む。） 

ヨ 同号ヨに規定する「調

剤に必要な書籍」とは、

次のものをいう。 

① 日本薬局方及びそ

の解説に関するもの  

② 薬事関係法規に関

するもの 

③ 調剤技術に関する

もの 

④ 医薬品の添付文書

に関するもの 

（S62.6.1薬発第462

号通達） 

磁気ディスクには、ＣＤ

－ＲＯＭ等が該当する。イ

ンターネット等により必

要な資料が即時閲覧でき、

また印刷できる場合はこ

の限りではない（オフライ

ン時に即時閲覧できない

状態である場合は、備えて

いるとはいえない）。 

 

（略） ヨ 同号ヨに規定する「調

剤に必要な書籍」とは、

次のものをいう。 

① 日本薬局方及びそ

の解説に関するもの  

② 薬事関係法規に関

するもの 

③ 調剤技術に関する

もの 

④ 医薬品の添付文書

に関するもの 

（S62.6.1薬発第462

号厚生省薬務局長 

通達） 

磁気ディスクには、ＣＤ

－Ｒ等が該当するが、イン

ターネットにより情報を

得る方法は不可とする。 

 

（略） 

   16～17（略） 

 

（略） （略） （略） （略） 

   （特定販売等の方法等）     



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

規

則 

15

の

６ 

薬局開設者は、特定販売

を行う場合は、次に掲げる

ところにより行わなければ

ならない。 

（略） 

 

（略） 

   １ 当該薬局に貯蔵し、

又は陳列している要指

導医薬品（特定要指導

医薬品を除く。）、一

般用医薬品又は薬局製

造販売医薬品を販売

し、又は授与すること。 

 

    

   ２（略） 

 

    

   ３ 特定販売を行うこと

について広告をすると

きは、要指導医薬品（特

定要指導医薬品を除

く。）、第一類医薬品、

指定第二類医薬品、第

二類医薬品、第三類医

薬品及び薬局製造販売

医薬品の区分ごとに表

示すること。 

 

    

   ４（略） 

 

    

   別表第１の２ 

第１（略） 

 

    

   第２ 薬局製造販売医薬

品、要指導医薬品、

一般用医薬品及び指

    



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

定濫用防止医薬品の

販売に関する制度に

関する事項 

１ 要指導医薬品、

第一類医薬品、第

二類医薬品、第三

類医薬品及び指定

濫用防止医薬品の

定義並びにこれら

に関する解説 

２ 要指導医薬品、

第一類医薬品、第

二類医薬品、第三

類医薬品及び指定

濫用防止医薬品の

表示に関する解説 

３ 要指導医薬品、

第一類医薬品、第

二類医薬品、第三

類医薬品及び指定

濫用防止医薬品の

情報の提供及び指

導に関する解説 

４～８（略） 

９ 指定濫用防止医

薬品の陳列等に関

する解説 

10 指定濫用防止医

薬品を購入し、又

は譲り受けようと

する場合は、当該

指定濫用防止医薬

品の使用について



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

薬剤師又は登録販

売者に相談するこ

とを勧める旨 

11～13（略） 

 

   別表第１の３ 

１（略） 

２ 薬局製造販売医薬

品、要指導医薬品（特

定要指導医薬品を除

く。）又は一般用医

薬品の陳列の状況を

示す写真 

３・４（略） 

５ 特定販売を行う薬

局製造販売医薬品、

要指導医薬品（特定

要指導医薬品を除

く。）又は一般用医

薬品の使用期限 

 

    

 

規

則 

 

15

の 

15 

 

１ 

（薬局における掲示） 

法第９条の５の規定によ

る掲示（次条に規定するも

のを除く。）は、次項に定

める事項を表示した掲示板

によるものとする。 

  

規則15条の15第１項に

規定する掲示板について、

次の事項を医薬品の安全

使用並びに調剤された薬

剤及び医薬品の情報提供

及び指導のための業務に

関する手順書に含むこと。 

 ①掲示場所 

②当該薬局に勤務する

薬剤師又は規則第15

条第２項本文に規定

  

（新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

する登録販売者以外

の登録販売者若しく

は同項本文に規定す

る登録販売者の別及

びその氏名について、

その営業時間におい

て、現に勤務している

者が分かる表示方法 

③要指導医薬品若しく

は一般用医薬品を販

売又は授与する営業

時間又は要指導医薬

品若しくは第一類医

薬品を販売・授与する

営業時間が薬局全体

の営業時間と異なる

場合には、その旨がわ

かる表示方法 

 

規

則 

15

の 

15 

２ 法第９条の５の厚生労働

省令で定める事項（次条に

規定するものを除く。）は、

別表第１の２のとおりとす

る。 

 （削る）  規則15の15第１項に規

定する掲示板について、次

の事項を医薬品の安全使

用並びに調剤された薬剤

及び医薬品の情報提供及

び指導のための業務に関

する手順書に含むこと。 

 ①掲示場所 

②当該薬局に勤務する

薬剤師又は規則第15

条第２項本文に規定

する登録販売者以外

の登録販売者若しく

は同項本文に規定す



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

る登録販売者の別及

びその氏名について、

その営業時間におい

て、現に勤務している

者が分かる表示方法 

③要指導医薬品若しく

は一般用医薬品を販

売又は授与する営業

時間又は要指導医薬

品若しくは第一類医

薬品を販売・授与する

営業時間が薬局全体

の営業時間と異なる

場合には、その旨がわ

かる表示方法 

 

 

 

 

規

則 

 

 

 

218

の

３ 

 （薬局製造販売医薬品、要

指導医薬品及び一般用医

薬品の陳列） 

薬局開設者又は店舗販売

業者は、法第57条の２第２

項の規定により、薬局製造

販売医薬品、要指導医薬品

及び一般用医薬品を次に掲

げる方法により陳列しなけ

ればならない。 

１～３（略） 

 

  

 

 

規則218条の３に規定す

る薬局製造販売医薬品、要

指導医薬品及び一般用医

薬品の陳列について、次の

事項を、医薬品の安全使用

並びに調剤された薬剤及

び医薬品の情報提供及び

指導のための業務に関す

る手順書に含むこと。 

①薬局製造販売医薬品

及び要指導医薬品に

ついて、空箱によって

製品情報を示す場合

は、その方法。 

  

 

 

規則218の３に規定する

薬局製造販売医薬品、要指

導医薬品及び一般用医薬

品の陳列について、次の事

項を、医薬品の安全使用並

びに調剤された薬剤及び

医薬品の情報提供及び指

導のための業務に関する

手順書に含むこと。 

①要指導医薬品につい

て、空箱によって製品

情報を示す場合は、そ

の方法。 

②要指導医薬品及び一



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

②薬局製造販売医薬品、

要指導医薬品及び一

般用医薬品を混在さ

せないように陳列す

る方法。 

③薬局製造販売医薬品

及び要指導医薬品の

陳列場所について、購

入者から見て分かり

やすくするための表

示方法 

 

般用医薬品を混在さ

せないように陳列す

る方法。 

③要指導医薬品の陳列

場所について、購入者

から見て分かりやす

くするための表示方

法 

 

業務を行う体制   
体

制 

省

令 

１ 

 

 

１ 

 

 

薬局において調剤及び調

剤された薬剤又は医薬品の

販売又は授与の業務を行う

体制の基準は、次に掲げる

基準とする。 

    

   １～６（略） 

 

（略） （略） （略） （略） 

   ７ １日当たりの薬剤師

不在時間は、４時間又

は当該薬局の１日の開

店時間の２分の１のう

ちいずれか短い時間を

超えないこと。 

 

 薬剤師不在時間は薬剤

師以外の従事者を調剤室

に立ち入らせないように

するとともに、薬局医薬品

を調剤室以外の場所に貯

蔵する場合には、薬剤師以

外の従事者が手にとらな

いよう従事者に徹底する

こと。  

薬剤師不在時間に係る

掲示事項とは、調剤に従事

する薬剤師が不在のため

調剤に応じることができ

 （新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

ない旨、不在にしている理

由、当該薬局に戻る予定時

刻をいうこと。 

（H29.9.26薬生発0926第

10号） 

 

   ８（略） 

 

    

   ９ 薬剤師不在時間内に

調剤を行う必要が生じ

た場合に近隣の薬局を

紹介すること又は調剤

に従事する薬剤師が速

やかに当該薬局に戻る

ことその他必要な措置

を講じる体制を備えて

いること。 

 

 患者等から調剤の求め

があった場合、当該薬局に

おいて勤務している従事

者に、患者等に対し、薬剤

師不在時間に係る掲示内

容を説明させるとともに、

患者等が適切に調剤を受

けられるよう電話で連絡

させ、必要な指示を受けさ

せること。 

（H29.9.26 薬生第0926第

10号） 

 

 （新設） 

   10・11（略） 

 

    

   12 調剤の業務に係る医

療の安全を確保するた

め、指針の策定、従事

者に対する研修の実施

その他必要な措置が講

じられていること。 

体制省令第１条第１項

第12号から第14号におい

て規定する調剤の業務に

係る医療の安全及び調剤

された薬剤の情報提供及

び指導その他の調剤業務

に係る適正な管理及び医

薬品（薬局医薬品、要指導

医薬品及び一般用医薬品）

の情報提供、販売又は授与

 体制省令第１条第１項

第12号から第14号におい

て規定する調剤の業務に

係る医療の安全及び調剤

された薬剤の情報提供及

び指導その他の調剤業務

に係る適正な管理及び医

薬品（薬局医薬品、要指導

医薬品及び一般用医薬品）

の情報提供、販売又は授与

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

の業務に係る適正な管理

（以下「業務の適正管理

等」という。）を確保する

ための指針については、以

下の事項を含むこと。 

の業務に係る適正な管理

（以下「業務の適正管理

等」という。）を確保する

ための指針については、以

下の事項を含むこと。 

    １（略） 

 

 １（略） 

 

 

    ２ 従事者に対する研

修の実施に関するこ

と。 

登録販売者が従事

している薬局におい

ては、登録販売者に対

する外部研修に関す

る規定を盛り込むこ

と。 

 

薬局等の従事者に対す

る研修の実施に際しては、

偽造医薬品の流通防止の

ために必要な各種対応に

係る内容を含むこと。 

外部研修については、

「登録販売者に対する研

修の実施要領」(R5.3.31薬

生総発0331第6号通知)に

基づくものであること。 

 

薬局開設者は、研修を実

施した場合には、開催日

時・場所、受講した従業者

数及びその氏名並びに研

修の項目及び内容などを

記録し、３年間保存するこ

と。 

（H19.3.26薬食発0326024

号通知） 

 

２ 従事者に対する研

修の実施に関するこ

と。 

登録販売者が従事

している薬局におい

ては、登録販売者に対

する外部研修に関す

る規定を盛り込むこ

と。 

 薬局等の従事者に対す

る研修の実施に際しては、

偽造医薬品の流通防止の

ために必要な各種対応に

係る内容を含むこと。 

外部研修については、

「登録販売者に対する研

修の実施要領」(R5.3.31薬

生総発0331第6号通知)に

基づくものであること。 

 

（新設） 

    ３（略） 

 

 ３（略） 

 

 

    ４ （無菌調剤を取り扱

う場合）施行規則第11

条の８第２項の内容

無菌調剤室提供薬局と

処方箋受付薬局の間で共

同利用に関して必要な事

（新設） （新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

を盛り込むこと。 

 

【規則第11条の８第２項】 

無菌調剤室を有しな

い薬局の薬局開設者は、

当該無菌調剤室を有し

ない薬局で調剤に従事

する薬剤師の行う無菌

製剤処理の業務に係る

適正な管理を確保する

ため、事前に、当該無菌

調剤室を有する薬局の

薬局開設者の協力を得

て、指針の策定、当該薬

剤師に対する研修の実

施その他必要な措置を

講じなければならない。 

 

＊無菌調剤室：高度な無

菌製剤処理を行うこ

とができる作業室（規

則第11条の８第１項） 

 

項を記載した契約書等を

事前に取り交わしておく

こと。契約書等には、少な

くとも以下の内容を含む

ものであること。 

① 規則第11条の８第

２項に規定する指針

の策定、当該薬剤師に

対する研修の実施そ

の他の必要な措置に

ついて、その具体的な

内容を定めておくこ

と。 

② 無菌調剤室を利用

する処方箋受付薬局

の薬剤師から処方箋

受付薬局の薬局開設

者及び無菌調剤室提

供薬局の薬局開設者

の双方に対し、無菌調

剤室を利用した無菌

製剤処理に係る事故

が発生した場合に、速

やかに報告するため

の体制を定めておく

こと。 

（H24.8.22薬食発0822第2

号通知） 

 

   13（略） 

 

    

   14 医薬品を販売し、又

は授与する薬局にあっ

    



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

ては、法第36条の４第

１項、第４項及び第５

項並びに第36条の６第

１項及び第４項の規定

による情報の提供及び

指導並びに法第36条の

10第１項、第３項及び

第５項並びに法第36条

の11第１項の規定によ

る情報の提供その他の

医薬品の販売又は授与

の業務（医薬品の貯蔵

及び要指導医薬品又は

一般用医薬品を販売

し、又は授与する開店

時間以外の時間におけ

る対応に関する業務を

含む。）に係る適正な

管理を確保するため、

指針の策定、従事者に

対する研修（特定販売

を行う薬局にあって

は、特定販売に関する

研修を含む。）の実施

その他必要な措置が講

じられていること。 

 

体

制 

省

令 

 

１ 

 

 

２ 

 

 

前項第12号から第14号ま

でに掲げる薬局開設者が講

じなければならない措置に

は、次に掲げる事項を含む

ものとする。 

    

   １～３（略） （略） （略） （略） （略） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

 

   ４ 医薬品の安全使用並

びに調剤された薬剤及

び医薬品の情報提供及

び指導のための業務に

関する手順書の作成及

び当該手順書に基づく

業務の実施（指定濫用防

止医薬品の販売又は授

与にあっては、規則第

159条の18の７に規定す

る指定濫用防止医薬品

販売等手順書（以下「指

定濫用防止医薬品販売

等手順書」という。）の

作成及び当該指定濫用

防止医薬品販売等手順

書に基づく業務の実施

を含む。） 

（略） （略） （略） （略） 

    １・２（略） １・２（略） １・２（略） １・２（略） 

    ３ 調剤の業務に関する

事項及び医薬品の販売

及び授与の業務に関す

る事項 

３ 調剤の業務に関する

事項として次のことを

含むこと。 

・患者情報（薬剤の服用

歴、医療機関の受診

等）の収集 

・疑義照会方法 

・調剤方法 

・調剤器具・機器の保

守・点検 

・処方箋や調剤薬の監査

方法 

・患者に対する服薬指導

３ 調剤の業務に関する

事項及び医薬品の販売

及び授与の業務に関す

る事項 

３ 調剤の業務に関する

事項として次のことを

含むこと。 

・患者情報（薬剤の服用

歴、医療機関の受診

等）の収集 

・疑義照会方法 

・調剤方法 

・調剤器具・機器の保

守・点検 

・処方箋や調剤薬の監査

方法 

・患者に対する服薬指導



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

方法 

（削る） 

 

 

 

 

 

医薬品の販売及び授与

の業務に関する事項と

して次のことを含むこ

と。 

・購入者等情報の収集 

・医薬品の選択 

・調剤された薬剤、薬局

医薬品、要指導医薬

品、第一類医薬品、第

二類医薬品・第三類医

薬品の販売方法・情報

提供の方法・相談時の

対応・指導方法 

 

・法第46条に規定する毒

薬又は劇薬に係る譲

渡手続きに関する事

項 

（削る） 

 

 

 

・医薬品の譲渡に関する

事項 

・医薬品の分割販売に関

する事項 

方法 

・薬剤師不在時間がある

薬局にあっては、薬剤

師不在時間における

薬局の適正な管理方

法 

 

医薬品の販売及び授与

の業務に関する事項と

して次のことを含むこ

と。 

・購入者等情報の収集 

・医薬品の選択 

・医薬品の区分（調剤さ

れた薬剤、薬局医薬

品、要指導医薬品、第

一類医薬品、第二類医

薬品・第三類医薬品）

ごとの販売方法・情報

提供の方法・相談時の

対応・指導方法 

・法第46条に規定する毒

薬又は劇薬に係る譲

渡手続きに関する事

項 

・規則第15条の２に規定

する濫用等のおそれ

のある医薬品の販売

等に関する事項 

・医薬品の譲渡に関する

事項 

・医薬品の分割販売に関

する事項 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

    ４ 指定濫用防止医薬品
の取り扱いに関する事
項（規則第159条の18の
７第１項に規定する項
目を含むこと） 

 
【規則第159条の18の７第

１項】 
薬局開設者、店舗販売

業者又は配置販売業者
は、指定濫用防止医薬品
を販売し、又は授与する
場合においては、次に掲
げる手順を記載した指
定濫用防止医薬品販売
等手順書を作成しなけ
ればならない。 

１ 販売又は授与の方法
に関する手順 

 
２ 指定濫用防止医薬品

を購入し、又は譲り受け
ようとする者への第159
条の18の２の規定によ
る情報提供及び第159条
の18の５各号に掲げる
事項に関する確認に関
する手順 

 
３ 陳列に関する手順 
 
４ 前条第一項の数量を

超えて指定濫用防止医
薬品を購入し、又は譲り
受けようとする場合、当
該数量以下の数量の指
定濫用防止医薬品を頻
繁に購入し、又は譲り受

４ 指定濫用防止医薬品
の販売又は授与の方法
に関する事項として次
のことを含むこと。 
・対面等による情報提供

を行って販売を行う
際の対応に関する事
項 

 ・情報提供の方法に関す
る事項（特に、陳列の
方法として、薬剤師等
を情報提供設備のあ
る場所に継続的に配
置し、当該設備から７
メートル以内に陳列
することとした場合
であって、当該薬剤師
等が一時的に情報提
供設備を離れて販売
又は授与やその際の
情報提供などを行う
ことが想定される際
には、その具体的な業
務、その手順及び考え
方） 

 
指定濫用防止医薬品

の情報提供及び確認に
関する事項として次の
ことを含むこと。 
・購入しようとする者に

対して必要な事項の
確認及び情報提供を
行い、その確認の結果
を踏まえ販売可否の
判断を行う一連の流
れに関する事項 

 

（新設） （新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

けようとする場合であ
って適正な使用を確保
することができないと
認められる場合その他
これに類する場合の対
応に関する手順 

 
５ その他適正な販売又

は授与に関し必要と考

えられる事項に関する

手順医薬品の安全使用

並びに調剤された薬剤

及び医薬品の情報提供

及び指導のために必要

となる情報の収集その

他調剤の業務に係る医

療の安全及び適正な管

理並びに医薬品の販売

又は授与の業務に係る

適正な管理の確保を目

的とした改善のための

方策の実施 

指定濫用防止医薬品
の陳列に関する事項と
して次のことを含むこ
と。 
・規則第218条の５第１
項第１号又は第２号
のいずれの方法によ
り陳列を行っている
のかの明示 

・規則第218条の５第１
項第２号により陳列
を行う場合には、情報
提供設備のある場所
に薬剤師等を継続的
に配置することに関
する具体的な業務上
の手順や、一時的に情
報提供設備のある場
所から離れて行う具
体的業務、その手順、
考え方及び当該場合
の付帯的な補完的対
応。 

 
指定濫用防止医薬品

の頻回購入・多量購入を
希望する購入希望者へ
の対応に関する事項と
して次のことを含むこ
と。 
・販売を行う薬剤師等
が、当該購入希望者に
よる適正な使用の確
保が可能かの判断が
できるよう、頻回購
入・多量購入対策のた
めの具体的対応 

(R7.12.26医薬発1226第16



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

号通知) 

    ５～７（略） ５～７（略） ４～６（略） ４～６（略） 

    ８ 特定販売を行う薬局

にあっては、特定販売の

実施に関する事項 

８ 特定販売を行う薬局

にあっては、特定販売の

実施に関する事項とし

て次のことを含むこと。 

・ 規則第15条の６に規

定する特定販売の方

法等 

・ 医薬品の貯蔵、陳列、

搬送等の手順 

・ 要指導医薬品（特定要

指導医薬品を除く。）、

第一類医薬品、第二類

医薬品、第三類医薬品

及び薬局医薬品の販

売方法、情報提供の方

法、相談時の対応・指

導方法 

・ 指定濫用防止医薬品

の取り扱いに関する

手順 

・ 市の監督を受ける際

の手順 

・ インターネットを利

用して広告をする場

合は、そのホームペー

ジから、厚生労働省の

ホームページにリン

クを張る旨 

(H26.3.10薬食発0310

第1号通知) 

７ 特定販売を行う薬局

にあっては、特定販売の

実施に関する事項 

７ 特定販売を行う薬局

にあっては、特定販売の

実施に関する事項とし

て次のことを含むこと。 

・ 規則第15条の６に規

定する特定販売の方

法等 

・ 医薬品の貯蔵、陳列、

搬送等の手順 

・ 医薬品の区分（第一類

医薬品、第二類医薬

品、第三類医薬品及び

薬局医薬品）ごとの販

売方法、情報提供の方

法、相談時の対応・指

導方法 

 

（新設） 

 

 

・ 市の監督を受ける際

の手順 

・ インターネットを利

用して広告をする場

合は、そのホームペー

ジから、厚生労働省の

ホームページにリン

クを張る旨 

    ９ 薬剤師不在時間があ ９ 薬剤師不在時間があ （新設） （新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

る薬局については、薬剤

師不在時間の実施に関

する事項 

る薬局については、薬剤

師不在時間の実施に関

する事項として次のこ

とを含むこと 

 ・薬剤師不在時間におけ

る薬局の適正な管理

方法 

 

   ５ 調剤及び医薬品の販

売又は授与の業務に係

る適正な管理のための

業務に関する手順書の

作成及び当該手順書に

基づく業務の実施（指定

濫用防止医薬品の販売

又は授与にあつては、指

定濫用防止医薬品販売

等手順書の作成及び当

該指定濫用防止医薬品

販売等手順書に基づく

業務の実施を含む。） 

 

    

   ６・７（略） 

 

    

規

則 

11

の

８ 

２ （削る） 

 

（削る）  無菌調剤室提供薬局と

処方箋受付薬局の間で共

同利用に関して必要な事

項を記載した契約書等を

事前に取り交わしておく

こと。契約書等には、少な

くとも以下の内容を含む

ものであること。 

① 規則第11条の８第

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

２項に規定する指針

の策定、当該薬剤師に

対する研修の実施そ

の他の必要な措置に

ついて、その具体的な

内容を定めておくこ

と。 

② 無菌調剤室を利用

する処方箋受付薬局

の薬剤師から処方箋

受付薬局の薬局開設

者及び無菌調剤室提

供薬局の薬局開設者

の双方に対し、無菌調

剤室を利用した無菌

製剤処理に係る事故

が発生した場合に、速

やかに報告するため

の体制を定めておく

こと。 

（H24.8.22薬食発0822

第2号通知） 

 

人的要件   

 

法 

 

 

 

 

 

 

 

７ 

 

 

 

 

 

 

 

１ 

 

 

 

 

 

 

（薬局の管理） 

薬局開設者が薬剤師であ

るときは、自らその薬局を

実地に管理しなければなら

ない。ただし、その薬局に

おいて薬事に関する実務に

従事する他の薬剤師のうち

から薬局の管理者を指定し

てその薬局を実地に管理さ

 

法第７条第１項又は第

２項に規定する管理者は、

常勤であること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

 

薬局の管理者は、派遣社

員でないこと。 

 

常勤の管理者とは、薬局

で定めた就業規則に基づ

く薬剤師の勤務時間のす

べてを勤務し、かつ、勤務

時間が一週間当たり32時

間以上である薬剤師であ

るが、1週間の薬局で定め

る勤務時間が32時間未満

 

法第７条第１項又は第

２項に規定する管理者は、

常勤であること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

 

（新設） 

 

常勤の管理者とは、薬局

で定めた就業規則に基づ

く薬剤師の勤務時間のす

べてを勤務し、かつ、勤務

時間が一週間当たり32時

間以上である薬剤師であ

ること。 

(H11.2.16医薬企第17号通



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

せるときは、この限りでな

い。 

 

(H11.11.30医薬発1331号

通知) 

の場合は32時間以上勤務

している薬剤師であるこ

と。 

(H11.2.16医薬企第17号通

知) 

 

知) 

    管理者は、常時、その薬

局を直接管理すること。た

だし、これができない場合

には、薬局開設者は、管理

者以外の調剤に従事する

薬剤師のうちから代行者

を指定してその薬局を実

地に管理させること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

 

代行者を指定した場合

は、業務日誌等の記録によ

りその状況を確認すると

ともに、当該薬剤師にその

状況を報告させること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

管理者は、常時、その薬

局を直接管理すること。た

だし、これができない場合

には、薬局開設者は、管理

者以外の調剤に従事する

薬剤師のうちから代行者

を指定してその薬局を実

地に管理させること。 

代行者を指定した場合

は、業務日誌等の記録によ

りその状況を確認すると

ともに、当該薬剤師にその

状況を報告させること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

規

則 

15 ２ 

 

薬局開設者は、第140条第

１項第２号又は第149条の

２第１項第２号に規定する

登録販売者以外の登録販売

者（次項、第147条の２及び

第149条の６において「研修

中の登録販売者」という。）

が付ける前項の名札につい

ては、その旨が容易に判別

できるよう必要な表記をし

なければならない。 

 

（削る） 規則第15条第２項に規

定する必要な表記とは、

「登録販売者（研修中）」

といった表記や、研修中で

ある旨を名札にシール等

で表記する等により行う

こと。 

(R5.3.31薬生発0331第16

号通知) 

規則第15条第２項に規

定する必要な表記とは、

「登録販売者（研修中）」

といった表記や、研修中で

ある旨を名札にシール等

で表記する等により行う

こと。 

(R5.3.31薬生発0331第16

号通知) 

（新設） 



  

第４ 店舗販売業 

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

構造設備   
構

規 

 

２ 

 

１ 

 

 店舗販売業の店舗の構造

設備の基準は、次のとおり

とする。 

    

   １（略） 

 

（略） 

 
（略） （略） （略） 

    

２ 換気が十分であり、

かつ、清潔であること。 

 

 ２－２ 

店舗の天井、側壁及び床

は、容易に清掃が行え、ほ

こり等が付着しにくいも

のであること。 

 １－２ 

店舗の天井、側壁及び床

は、板張り、コンクリート

又はこれらに準ずるもの

で、容易に清掃が行え、ほ

こり等が付着しにくいも

のであること。 

 

    

３ 当該店舗販売業以外

の店舗販売業の店舗又

は薬局の場所、常時居

住する場所及び不潔な

場所から明確に区別さ

れていること。 

 

２－３ 

構規第２条第１項第３

号に規定する「常時居住す

る場所及び不潔な場所」と

の区別は、床面より天井に

達する扉、引戸、壁又はガ

ラスであること。 

従って、カーテン、ブラ

インド、アコーデオンカー

テン等は認められないこ

と。 

ただし、消防法等の規定

により排煙等のための設

備を設置することは差し

支えないこと。 

 

２－３ 

検体測定室を設ける場合

は店舗販売業施設とは明

確に区別するとともに「検

体測定室に関するガイド

ラインについて」（H26.4.9

医政発0409第４号通知）を

遵守すること。 

１－３ 

構規第２条第１項第３

号に規定する「常時居住す

る場所及び不潔な場所」と

の区別は、床面より天井に

達する扉、引戸、壁又はガ

ラスであること。 

従って、カーテン、ブラ

インド、アコーデオンカー

テン等は認められないこ

と。 

ただし、消防法等の規定

により排煙等のための設

備を設置することは差し

支えないこと。 

 

 

（新設） 

    デパート、スーパーマー 他の売場と営業時間が デパート、スーパーマー 他の売場と営業時間が



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

ケット等の主として物品

の販売を行う店舗の一部

に店舗を開設する場合で、

他の売場と隔壁等により

区画できない場合は、床面

の色を変えたり、テープ等

による区分により他の売

場との区分が明確になさ

れていること。 

 

異なる等の場合、営業時間

外はシャッター、パーティ

ション、チェーン、カーテ

ン、スクリーンその他医薬

品を通常陳列し又は交付

する場所を閉鎖できる設

備があること。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことのできないよ

うな措置を採ること。 

 

ケット等の主として物品

の販売を行う店舗の一部

に店舗を開設する場合で、

他の売場と隔壁等により

区画できない場合は、床面

の色を変えたり、テープ等

による区分をするととも

に、天井からのパネル（看

板）等により他の売場との

区分が明確になされてい

ること。 

 

異なる等の場合、一般用医

薬品を通常陳列し又は交

付する場所を閉鎖してい

ることが容易にわかる設

備があること。 

具体的には、シャッタ

ー、パーティション、チェ

ーン、カーテン、スクリー

ン等であること。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことのできないよ

うな措置を採ること。 

 

    店舗が他の場所（当該店

舗の倉庫、事務所等の附属

設備及び常時居住する場

所を除く。）に行くための

通路となる構造でないこ

と。ただし、併設する薬局

へ出入りする場合につい

ては除く。 

(H29.3.31事務連絡)  

 

許可店舗内に専用のレ

ジを設けること。 

店舗が他の売場等への

通路とならないこと。ただ

し、併設する薬局へ出入り

する場合については除く。 

(H29.3.31事務連絡) 

許可店舗内に専用のレ

ジを設けること。 

   ４・５（略） 

 

（略） 

 

（略） 

 

（略） 

 

（略） 

 

    

６ 開店時間のうち、要

指導医薬品又は一般

用医薬品を販売し、

又は授与しない時間

がある場合には、要

指導医薬品又は一般

２－６ 

構規第２条第１項第６

号の規定による閉鎖の方

法については、シャッタ

ー、パーティション、チェ

ーン、カーテン、スクリー

ン等の構造設備により物

２－６ 

閉鎖する際は、医薬品の

販売又は授与を行えない

ことが明確に判別できる

ようにすることとし、閉鎖

した区画の入り口に専門

家不在時の販売又は授与

１－６ 

構規第２条第１項第６

号の規定による閉鎖の方

法については、購入者から

医薬品が見えても取れな

い方法又は購入者から医

薬品を見えなくする方法

 

閉鎖する際は、医薬品の

販売又は授与を行えない

ことが明確に判別できる

ようにすることとし、閉鎖

した区画の入り口に専門

家不在時の販売又は授与



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

用医薬品を通常陳列

し、又は交付する場

所を閉鎖することが

できる構造のもので

あること。 

 

理的に遮断し、進入するこ

とが困難となる方法が該

当すること。 

チェーンによる閉鎖と

は、医薬品売場をポールに

付けたチェーンにより囲

う方法で、進入防止の柵、

棒、ロープ等も認められる

が、購入者が通常の閉鎖し

た状態で医薬品売場に進

入できる構造は認められ

ないこと。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことができないよ

うな措置を採ること。 

(H21.5.8薬食発0508003号

通知、H26.3.10薬食発0310

第1号通知) 

はできない旨の表示を設

けること。 

 

のいずれかによること。 

閉鎖することができる

構造設備としては、シャッ

ター、パーティション、チ

ェーン、カーテン、スクリ

ーン等が該当すること。 

チェーンによる閉鎖と

は、医薬品売場をポールに

付けたチェーンにより囲

う方法で、進入防止の柵、

棒、ロープ等も認められる

が、購入者が通常の閉鎖し

た状態で医薬品売場に進

入できる構造は認められ

ないこと。 

可動式の構造設備の場

合には、従事者以外の者が

動かすことができないよ

うな措置を採ること。 

(H26.3.10薬食発0310第1

号通知) 

 

は医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律に違反

するためできない旨の表

示を設けること。 

 

    

７ 冷暗貯蔵のための設

備を有すること。ただ

し、冷暗貯蔵が必要な

医薬品を取り扱わない

場合は、この限りでな

い。 

 

（略） 

 

２－７ 

生物学的製剤等特に貯

蔵温度の規定のある医薬

品を取り扱う場合には、自

記温度計を備える等、温度

管理が十分行えるもので

あること。 

 

（略） 

 

 

冷蔵庫内は暗所となる

ものとすること。 

生物学的製剤等特に貯

蔵温度の規定のある医薬

品を取り扱う場合には、自

記温度計を備える等、温度

管理が十分行えるもので

あること。 

 

   ８（略） （略）  （略）  



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

 

    

９ 貯蔵設備を設ける区

域が、他の区域から明確

に区別されていること。 

 

２－９ 

構規第２条第１項第９

号に規定する「他の区域」

との区別とは、医薬品を貯

蔵する場所を、特定の場所

に限定することを求めて

いるものであり、貯蔵設備

を設ける区域が壁等で完

全に区画されている必要

はないこと。なお、医療機

器等を医薬品と同一の貯

蔵設備において貯蔵する

ことは差し支えない。

(H29.10.5薬生発1005第１

号通知) 

 

２－９ 

貯蔵設備を設ける区域

は、当該薬局の従業員のみ

が立ち入ることができる

又は手に取ることができ

る場所に設けられている

ことが前提であることに

鑑み、何らかの判別できる

形で他の区域と区別され

ていればよく、ビニールテ

ープ等で区別することで

も差し支えないこと。 

(H26.3.10薬食発0310第1

号通知、H30.1.10事務連

絡)  

 

１－９ 

構規第１条第１項第９

号に規定する「他の区域」

との区別とは、医薬品を貯

蔵する場所を特定の場所

に限定すればよいものと

する。  

 

 

（新設） 

 

   10 要指導医薬品を販売

し、又は授与する店舗

にあっては、次に定め

るところに適合するも

のであること。 

    

   イ・ロ（略）  （略） 

 

 （略） 

 

 

    

ハ 開店時間のうち、

要指導医薬品を販売

し、又は授与しない

時間がある場合に

は、要指導医薬品陳

列区画を閉鎖するこ

とができる構造のも

のであること。 

 

（略） 

２－10 

閉鎖する際は、要指導医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与はできない旨の表

示を設けること。 

 

（略） 

 

閉鎖する際は、要指導医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与は医薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

  性の確保等に関する法律

に違反するためできない

旨の表示を設けること。 

 

   11 第一類医薬品を販売

し、又は授与する店舗

にあっては、次に定め

るところに適合するも

のであること。 

 

 

 

   

   イ・ロ（略） （略） 

 

 （略） 

 

 

    

ハ 開店時間のうち、

第一類医薬品を販売

し、又は授与しない

時間がある場合に

は、第一類医薬品陳

列区画を閉鎖するこ

とができる構造のも

のであること。 

 

（略） 

２－11 

閉鎖する際は、第一類医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与はできない旨の表

示を設けること。 

 

 

 

（略） 

 

閉鎖する際は、第一類医

薬品の販売又は授与を行

えないことが明確に判別

できるようにすることと

し、閉鎖した区画の入り口

に薬剤師不在時の販売又

は授与は医薬品、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

に違反するためできない

旨の表示を設けること。 

 

   12 指定濫用防止医薬品

（第二類医薬品又は第

三類医薬品に限る。以下

この条において同じ。）

を販売し、又は授与する

薬局にあっては、次に定

めるところに適合する

ものであること。 

    

   イ 指定濫用防止医薬     



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

品を陳列するために

必要な陳列設備を有

すること。 

 

 

 

    

ロ 指定濫用防止医薬

品を陳列する陳列設

備から1.2メートル以

内の範囲（以下「指定

濫用防止医薬品陳列

区画」という。）に医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けようとす

る者又は医薬品を購

入し、若しくは譲り受

けた者若しくはこれ

らの者によって購入

され、若しくは譲り受

けられた医薬品を使

用する者が進入する

ことができないよう

必要な措置が採られ

ていること又は鍵を

かけた陳列設備その

他医薬品を購入し、若

しくは譲り受けよう

とする者、若しくは医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けた者若し

くはこれらの者によ

って購入され、若しく

は譲り受けられた医

薬品を使用する者が

２－12 

ロ 構規第２条第１項第

12号ロに規定する「必要

な措置」は、社会通念上、

カウンター等の通常動

かすことのできない構

造設備により遮断する

ことで従事者以外の者

が進入することができ

ないような措置である

こと。 

(H21.5.8薬食発第

0508003号通知) 

 
構規第２条第１項第1

2号ロに規定する「継続
的に配置」の考え方につ
いては、薬剤師又は登録
販売者が情報を提供す
るための設備に継続的
に配置される場合には、
原則として当該情報を
提供するための設備の
ある場所において業務
を行うこと。 
(R7.12.26医薬発1226第

２号通知) 

２－12 
ロ ７メートル以内の陳

列を行うこととする場
合には、継続的に配置さ
れる薬剤師又は登録販
売者から目の届く距離
として設定している趣
旨を踏まえ、死角となる
柱や高い陳列棚で隠れ
てしまう場合の裏側等
への陳列は避けること。 
(R7.12.26医薬発1226第

２号通知) 

 

（新設） 

 

（新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

直接手の触れられな

い陳列設備を有する

こと。ただし、指定濫

用防止医薬品を陳列

しない場合又は指定

濫用防止医薬品を陳

列する陳列設備から

７メートル以内の範

囲に情報を提供する

ための設備を置き、当

該設備にその薬局に

おいて薬事に関する

実務に従事する薬剤

師又は登録販売者を

継続的に配置する場

合は、この限りではな

い。 

 

    

ハ 開店時間のうち、指

定濫用防止医薬品を

販売し、又は授与しな

い時間がある場合に

は、指定濫用防止医薬

品陳列区画を閉鎖す

ることができる構造

のものであること。 

 

 

ハ 閉鎖の方法について

は、１－６と同様である

こと。 

(H26.3.10薬食発0310第

1号通知) 

 

閉鎖する際は、指定濫用

防止医薬品の販売又は授

与を行えないことが明確

に判別できるようにする

こととし、閉鎖した区画の

入り口に薬剤師又は登録

販売者不在時の販売又は

授与はできない旨の表示

を設けること。 

 

 

（新設） 

 

（新設） 

   13 次に定めるところに

適合する法第36条の６

第１項及び第４項に基

づき情報を提供し、及

（略） 
 

（略） 

 

（略） 

 

（略） 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

び指導を行うための設

備並びに法第36条の10

第１項、第３項及び第

５項並びに法第36条の

11第１項に基づき情報

を提供するための設備

を有すること。ただし、

複数の設備を有する場

合は、いずれかの設備

が適合していれば足り

るものとする。 

   イ 要指導医薬品を陳

列する場合には、要

指導医薬品陳列区画

の内部又は近接する

場所にあること。 

 

同号イ、ロの「近接する

場所」とは、要指導医薬品

に係る指導及び情報提供

及び第一類医薬品に係る

情報提供に支障を生じな

い範囲内であること。 
 

 同号イロの「近接する場

所」とは、要指導医薬品及

び第一類医薬品に係る情

報提供に支障を生じない

範囲内であること。 

 

 

   ロ・ハ（略）  

 

（略）  （略）  

   ニ 指定濫用防止医薬

品を陳列する場合に

は、指定濫用防止医薬

品を陳列する陳列設

備から７メートル以

内の範囲にあること。

ただし、指定濫用防止

医薬品陳列区画に医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けようとす

る者又は医薬品を購

入し、若しくは譲り受

けた者若しくはこれ

同号ニの「指定濫用防止

医薬品を陳列する陳列設

備から７メートル以内の

範囲にあること」とは、指

定濫用防止医薬品を陳列

する場所から情報提供設

備の場所が７メートル以

内の範囲にあること。   

同号ヘの「必要な措置」

とは、指定濫用防止医薬品

を陳列する場所から1.2メ

ートル以内の範囲に社会

通念上、カウンター等の通

 （新設）  



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

らの者によって購入

され、若しくは譲り受

けられた医薬品を使

用する者が進入する

ことができないよう

必要な措置が採られ

ている場合又は鍵を

かけた陳列設備に陳

列する場合その他医

薬品を購入し、若しく

は譲り受けようとす

る者若しくは医薬品

を購入し、若しくは譲

り受けた者若しくは

これらの者によって

購入され、若しくは譲

り受けられた医薬品

を使用する者が直接

手の触れられない陳

列設備に陳列する場

合は、この限りでな

い。 

 

常動かすことのできない

構造設備により遮断する

ことで従事者以外の者が

進入することができない

ような措置であること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

   ホ（略） 

 

 （略）  （略） 

   14（略） 

 

（略） （略） （略） （略） 

 

規

則 

 

147

の

７ 

 （特定販売等の方法等） 

店舗販売業者は、特定販

売を行う場合は、次に掲げ

るところにより行わなけれ

ばならない。 

 

  

規則147条の７に規定す

る特定販売を行う場合に

ついて、次の事項を要指導

医薬品等の適正販売等の

ための業務に関する手順

  

（新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

書に含むこと。 

 

電話での販売のみを行い、

特定販売を行うことにつ

いて広告をしない場合は、

規則に定める別表第１の

２及び別表第１の３に掲

げる３から５までの事項

については、その薬局にお

いて一般用医薬品を購入

し、若しくは譲り受けよう

とする者等からの求めに

応じて、電話により口頭で

伝達する手順 

 

   １ 当該店舗に貯蔵し、

若しくは陳列している

要指導医薬品（特定要

指導医薬品を除く。）

又は一般用医薬品を販

売し、又は授与するこ

と。 

 

    

   ２（略） 

 

    

   ３ 特定販売を行うこと

について広告をすると

きは、要指導医薬品（特

定要指導医薬品を除

く。）、第一類医薬品、

指定第二類医薬品、第

二類医薬品及び第三類

医薬品の区分ごとに表

    



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

示すること。 

 

   ４（略） 

 

    

   別表第１の２ 

第１（略） 

 

    

   第２ 薬局製造販売医薬

品、要指導医薬品、

一般用医薬品及び指

定濫用防止医薬品の

販売に関する制度に

関する事項 

１ 要指導医薬品、

第一類医薬品、第

二類医薬品、第三

類医薬品及び指定

濫用防止医薬品の

定義並びにこれら

に関する解説 

２ 要指導医薬品、

第一類医薬品、第

二類医薬品、第三

類医薬品及び指定

濫用防止医薬品の

表示に関する解説 

３ 要指導医薬品、

第一類医薬品、第

二類医薬品、第三

類医薬品及び指定

濫用防止医薬品の

情報の提供及び指

導に関する解説 

    



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

４～８（略） 

９ 指定濫用防止医

薬品の陳列等に関

する解説 

10 指定濫用防止医

薬品を購入し、又

は譲り受けようと

する場合は、当該

指定濫用防止医薬

品の使用について

薬剤師又は登録販

売者に相談するこ

とを勧める旨 

11～13（略） 

 

   別表第１の３ 

１（略） 

２ 薬局製造販売医薬

品、要指導医薬品（特

定要指導医薬品を除

く。）又は一般用医

薬品の陳列の状況を

示す写真 

３・４（略） 

５ 特定販売を行う薬

局製造販売医薬品、

要指導医薬品（特定

要指導医薬品を除

く。）又は一般用医

薬品の使用期限 

 

    

業務を行う体制   
体 ２ １ 厚生労働省令で定める店     



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

制 

省

令 

 

  舗販売業の店舗において医

薬品の販売又は授与の業務

を行う体制の基準は、次に

掲げる基準とする。 

   １～５（略） 

 

（略）  （略）  

   ６ 法第36条の６第１項

及び第４項の規定によ

る情報の提供及び指導

並びに法第36条の10第

１項、第３項及び第５

項並びに法第36条の11

第１項（第２号及び第

３号に掲げる部分に限

る。）の規定による情

報の提供その他の要指

導医薬品及び一般用医

薬品の販売又は授与の

業務（要指導医薬品及

び一般用医薬品の貯蔵

並びに要指導医薬品又

は一般用医薬品を販売

し、又は授与する開店

時間以外の時間におけ

る対応に関する業務を

含む。）に係る適正な

管理（以下「要指導医

薬品等の適正販売等」

という。）を確保する

ため、指針の策定、従

事者に対する研修（特

定販売を行う店舗にあ

っては、特定販売に関

（略） （略） （略） （略） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

する研修を含む。）の

実施その他必要な措置

が講じられているこ

と。 

 

体

制 

省

令 

２ ２ 前項第６号に掲げる店舗

販売業者が講じなければな

らない措置には、次に掲げ

る事項を含むものとする。 

    

   １・２（略） 

 

 （略）  （略） 

   ３ 要指導医薬品等の適

正販売等のための業務

に関する手順書の作成

及び当該手順書に基づ

く業務の実施（指定濫

用防止医薬品の販売又

は授与にあつては、指

定濫用防止医薬品販売

等手順書の作成及び当

該指定濫用防止医薬品

販売等手順書に基づく

業務の実施を含む。） 

（略） （略） （略） （略） 

    １・２（略） １・２（略） １・２（略） １・２（略） 

    ３ 医薬品の販売及び授

与の業務に関する事項 

 

３ 医薬品の販売及び授

与の業務に関する事項

として次のことを含む

こと。 

・購入者等情報の収集 

・医薬品の選択 

・要指導医薬品、第一類

医薬品、第二類医薬

品・第三類医薬品の販

３ 医薬品の販売及び授

与の業務に関する事項 

 

３ 医薬品の販売及び授

与の業務に関する事項

として次のことを含む

こと。 

・購入者等情報の収集 

・医薬品の選択 

・医薬品の区分（要指導

医薬品、第一類医薬

品、第二類医薬品・第



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

売方法・情報提供の方

法・相談時の対応・指

導方法 

 

・法第46条に規定する毒

薬又は劇薬に係る譲

渡手続きに関する事

項 

（削る） 

 

 

 

・医薬品の譲渡に関する

事項 

・医薬品の分割販売に関

する事項 

三類医薬品）ごとの販

売方法・情報提供の方

法・相談時の対応・指

導方法 

・法第46条に規定する毒

薬又は劇薬に係る譲

渡手続きに関する事

項 

・規則第147条の３に規

定する濫用等のおそ

れのある医薬品の販

売等に関する事項 

・医薬品の譲渡に関する

事項 

・医薬品の分割販売に関

する事項 

    ４ 指定濫用防止医薬品
の取り扱いに関する事
項（規則第159条の18の
７第１項に規定する項
目を含むこと） 

 
【規則第159条の18の７第

１項】 
薬局開設者、店舗販売

業者又は配置販売業者
は、指定濫用防止医薬品
を販売し、又は授与する
場合においては、次に掲
げる手順を記載した指
定濫用防止医薬品販売
等手順書を作成しなけ
ればならない。 

１ 販売又は授与の方法
に関する手順 

４ 指定濫用防止医薬品
の販売又は授与の方法
に関する事項として次
のことを含むこと。 
・対面等による情報提供

を行って販売を行う
際の対応に関する事
項 

 ・情報提供の方法に関す
る事項（特に、陳列の
方法として、薬剤師等
を情報提供設備のあ
る場所に継続的に配
置し、当該設備から７
メートル以内に陳列
することとした場合
であって、当該薬剤師
等が一時的に情報提
供設備を離れて販売

（新設） （新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

 
２ 指定濫用防止医薬品

を購入し、又は譲り受け
ようとする者への第159
条の18の２の規定によ
る情報提供及び第159条
の18の５各号に掲げる
事項に関する確認に関
する手順 

 
３ 陳列に関する手順 
 
４ 前条第一項の数量を

超えて指定濫用防止医
薬品を購入し、又は譲り
受けようとする場合、当
該数量以下の数量の指
定濫用防止医薬品を頻
繁に購入し、又は譲り受
けようとする場合であ
って適正な使用を確保
することができないと
認められる場合その他
これに類する場合の対
応に関する手順 

 
５ その他適正な販売又

は授与に関し必要と考

えられる事項に関する

手順医薬品の安全使用

並びに調剤された薬剤

及び医薬品の情報提供

及び指導のために必要

となる情報の収集その

他調剤の業務に係る医

療の安全及び適正な管

又は授与やその際の
情報提供などを行う
ことが想定される際
には、その具体的な業
務、その手順及び考え
方）  

 
指定濫用防止医薬品

の情報提供及び確認に
関する事項として次の
ことを含むこと。 
・購入しようとする者に

対して必要な事項の
確認及び情報提供を
行い、その確認の結果
を踏まえ販売可否の
判断を行う一連の流
れに関する事項 

 
指定濫用防止医薬品

の陳列に関する事項と
して次のことを含むこ
と。 
・規則第218条の５第１
項第１号又は第２号
のいずれの方法によ
り陳列を行っている
のかの明示 

・規則第218条の５第１
項第２号により陳列
を行う場合には、情報
提供設備のある場所
に薬剤師等を継続的
に配置することに関
する具体的な業務上
の手順や、一時的に情
報提供設備のある場
所から離れて行う具



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

理並びに医薬品の販売

又は授与の業務に係る

適正な管理の確保を目

的とした改善のための

方策の実施 

体的業務、その手順、
考え方及び当該場合
の付帯的な補完的対
応。 

 
指定濫用防止医薬品

の頻回購入・多量購入を
希望する購入希望者へ
の対応に関する事項と
して次のことを含むこ
と。 
・販売を行う薬剤師等
が、当該購入希望者に
よる適正な使用の確
保が可能かの判断が
できるよう、頻回購
入・多量購入対策のた
めの具体的対応 

(R7.12.26医薬発1226第

16号通知) 

    ５・６（略） ５・６（略） ４・５（略） ４・５（略） 

    ７ 特定販売を行う店舗

にあっては、特定販売の

実施に関する事項（指定

濫用防止医薬品（規則第

159条の18の７第１項）

に規定する項目を含む

こと） 

７ 特定販売を行う店舗

にあっては、特定販売の

実施に関する事項とし

て次のことを含むこと。 

 ・規則第147条の７に規

定する特定販売の方

法等 

・医薬品の貯蔵、陳列、

搬送等の手順 

・要指導医薬品（特定要

指導医薬品を除く。）、

第一類医薬品、第二類

医薬品・第三類医薬品

の販売方法、情報提供

６ 特定販売を行う店舗

にあっては、特定販売の

実施に関する事項 

６ 特定販売を行う店舗

にあっては、特定販売の

実施に関する事項とし

て次のことを含むこと。 

 ・規則第147条の７に規

定する特定販売の方

法等 

・医薬品の貯蔵、陳列、

搬送等の手順 

・医薬品の区分（第一類

医薬品、第二類医薬

品・第三類医薬品）ご

との販売方法、情報提

供の方法、相談時の対



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

の方法、相談時の対

応・指導方法 

・指定濫用防止医薬品の

取り扱いに関する手

順 

・市の監督を受ける際の

手順 
・インターネットを利用

して広告をする場合

は、そのホームページ

から、厚生労働省のホ

ームページにリンク

を張る手順 

(H26.3.10薬食発0310第

1号通知) 

応・指導方法 

 

（新設） 

 

 

・市の監督を受ける際の

手順 
・インターネットを利用

して広告をする場合

は、そのホームページ

から、厚生労働省のホ

ームページにリンク

を張る手順 

   ４（略） 

 
    

人的要件   
法 

 

28 

 

２ 前項の規定により店舗を

実地に管理する者（以下「店

舗管理者」という。）は、

厚生労働省令で定めるとこ

ろにより、薬剤師又は登録

販売者でなければならな

い。 

 法第28条第２項に規定

する「店舗管理者」は、常

勤であること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

 

店舗管理者は、派遣社員

でないこと。 

(H11.11.30医薬発1331号

通知) 

 

 

 

 

 

常勤の店舗管理者とは、

店舗で定めた就業規則に

基づく薬剤師又は登録販

売者の勤務時間のすべて

を勤務し、かつ、勤務時間

が一週間当たり32時間以

上である薬剤師又は登録

販売者であるが、1週間の

店舗で定める勤務時間が

32時間未満の場合は32時

間以上勤務している薬剤

師又は登録販売者である

こと。 

(H11.2.16医薬企第17号通

知) 

 法第28条第２項に規定

する「店舗管理者」は、常

勤であること。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

常勤の店舗管理者とは、

店舗で定めた就業規則に

基づく薬剤師又は登録販

売者の勤務時間のすべて

を勤務し、かつ、勤務時間

が一週間当たり32時間以

上である薬剤師又は登録

販売者であること。 

(H11.2.16医薬企第17号通

知) 

 

 

 

 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

    

    「店舗管理者」は、常時、

その店舗を直接管理する

こと。ただし、これができ

ない場合には、店舗販売業

者は、店舗管理者以外の一

般用医薬品の販売又は授

与に従事する薬剤師又は

登録販売者（規則第15条第

２項の登録販売者を除

く。）のうちから代行者を

指定してその店舗を実地

に管理させること。また、

その店舗において医薬品

の販売又は授与に関する

業務に従事するものでな

ければならないこと。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

 

代行者を指定した場合

は、業務日誌等の記録によ

りその状況を確認すると

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。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

「店舗管理者」は、常時、

その店舗を直接管理する

こと。ただし、これができ

ない場合には、店舗販売業

者は、店舗管理者以外の一

般用医薬品の販売又は授

与に従事する薬剤師又は

登録販売者（規則第15条第

２項の登録販売者を除

く。）のうちから代行者を

指定してその店舗を実地

に管理させること。また、

その店舗において医薬品

の販売又は授与に関する

業務に従事するものでな

ければならないこと。 

代行者を指定した場合

は、業務日誌等の記録によ

りその状況を確認すると

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。 

(H21.5.8薬食発第0508003

号通知) 

規

則 

147

の

２ 

２ 店舗販売業者は、研修中

の登録販売者が付ける前項

の名札については、その旨

が容易に判別できるよう必

要な表記をしなければなら

ない。 

 規則第15条第２項に規

定する必要な表記とは、

「登録販売者（研修中）」

といった表記や、研修中で

ある旨を名札にシール等

で表記する等により行う

こと。 

(R5.3.31薬生発0331第16

号通知) 

 

 （新設） 



  

第５ 高度管理医療機器等の販売業及び貸与業 

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

構造設備   
 

 

 

構

規 

 

 

 

 

４ 

 

 

 

 

１ 

 

（医療機器の販売業及び貸

与業の営業所の構造設

備） 

高度管理医療機器又は特

定保守管理医療機器の販売

業及び貸与業並びに管理医

療機器（特定保守管理医療

機器を除く。）の販売業及

び貸与業の営業所の構造設

備の基準は、次のとおりと

する。 

     

   １・２（略） 

 

（略） 

 

 （略） 

 

 

    

３ 取扱品目を衛生的

に、かつ、安全に貯蔵

するために必要な設備

を有すること。 

４－３ 

 取り扱う製品の安全性、

有効性及び品質に影響を

与えない保管設備を有す

ること。製品の形態に応じ

て、湿気、じんあい及び日

光の曝射並びに経年変化、

変質、変敗を防ぐに必要な

設備を有すること。 

 

医療機器の現物を取り

扱わない営業所であって

も、医療機器である消耗品

等の保管等が必要になる

場合等があるので、保管設

備を有すること。 

（H16.7.9薬食機発第

 

（略） 

 

４－３ 

 取り扱う製品の安全性、

有効性及び品質に影響を

与えない保管設備を有す

ること。製品の形態に応じ

て、湿気、じんあい及び日

光の曝射並びに経年変化、

変質、変敗を防ぐに必要な

設備を有すること。 

 

（新設） 

 

（略） 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

0709001号通知） 

 

人的要件   
法 

 

39

の

２ 

 

１ 

 

 

（管理者の設置） 

 前条第１項の許可を受け

た者は、厚生労働省令で定

めるところにより、高度管

理医療機器等の販売又は貸

与を実地に管理させるため

に、営業所ごとに、厚生労

働省令で定める基準に該当

する者（次項において「高

度管理医療機器等営業所管

理者」という。）を置かな

ければならない。 

 

 

高度管理医療機器等営

業所管理者は、派遣社員で

ないこと。 

（H11.11.30薬食発1331号

通知） 

  

（新設） 

 

法 39

の 

２ 

 

２ 

 

高度管理医療機器等営業所

管理者は、その営業所以外

の場所で業として営業所の

管理その他薬事に関する実

務に従事する者であつては

ならない。ただし、その営

業所の所在地の都道府県知

事の許可を受けたときは、

この限りでない。 

 管理者を兼務させる場

合は、許可申請書又は変更

届書に、様式１－１及び様

式１－２に規定する事項

を記載した書類及びその

営業所以外の場所で業と

して営業所の管理を行う

営業所等を管轄する自治

体の発行する兼務の許可

指令書等の写しを添付す

ること。 

なお、以下の①又は②の

場合に当該兼務が認めら

れるものであること。 

① その医療機器の特性

等からその営業所にお

いて医療機器を取り扱

 管理者の兼務に係る申

請にあっては、様式１－１

及び様式１－２を用いる

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 管理者を兼務させる場

合は、許可申請書又は変更

届書に、様式１－１及び様

式１－２に規定する事項

を記載した書類及びその

営業所以外の場所で業と

して営業所の管理を行う

営業所等を管轄する自治

体の発行する兼務の許可

指令書等の写しを添付す

ること。 

なお、以下の①又は②の

場合に当該兼務が認めら

れるものであること。 

① その医療機器の特性

等からその営業所にお

いて医療機器を取り扱

 管理者の兼務に係る申

請にあっては、様式１－１

及び様式１－２を用いる

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

うことが品質管理上好

ましくない場合や医療

機器が大型である等に

よりその営業所で医療

機器を取り扱うことが

困難な場合等において、

その営業所専用の倉庫

である別の営業所を同

一事業者が設置してい

る場合であり、かつ、そ

の営業所において実地

に管理できる場合に、そ

の営業所間において管

理者が兼務する場合 

② 医療機器のサンプル

のみを掲示し（サンプル

による試用を行う場合

は除く。）、その営業所

において販売、貸与及び

授与を行わない営業所

である場合であり、か

つ、その営業所において

実地に管理できる場合

に、その営業所間におい

て管理者が兼務する場

合 

（ H16.7.9 薬 食 機 発 第

0709001号） 

 

 次の薬事に関する実務

に従事する場合は、医療機

器販売・貸与に係る営業所

の管理を実地に行うこと

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

うことが品質管理上好

ましくない場合や医療

機器が大型である等に

よりその営業所で医療

機器を取り扱うことが

困難な場合等において、

その営業所専用の倉庫

である別の営業所を同

一事業者が設置してい

る場合であり、かつ、そ

の営業所において実地

に管理できる場合に、そ

の営業所間において管

理者が兼務する場合 

② 医療機器のサンプル

のみを掲示し（サンプル

による試用を行う場合

は除く。）、その営業所

において販売、貸与及び

授与を行わない営業所

である場合であり、か

つ、その営業所において

実地に管理できる場合

に、その営業所間におい

て管理者が兼務する場

合 

 

 

 

 次の薬事に関する実務

に従事する場合は、医療機

器販売・貸与に係る営業所

の管理を実地に行うこと

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

に支障のない範囲内にお

いて許可を受けたものと

みなす。 

① 非常勤の学校薬剤師

又は薬剤師会が開設し

た薬局等における夜

間・休日等の調剤を行う

薬剤師 

② 市、町、医師会等が開

設する夜間休日診療所

等において、調剤業務に

輪番で従事する場合 

③ 薬局の管理者が指定

居宅介護支援事業の管

理者又は介護支援、専門

員を兼務する場合 

④ 複数の管理医療機器

等販売業・貸与業者（以

下「販売業者等」とい

う。）が利用する同一所

在地にある倉庫業者の

倉庫において、複数の販

売業者等の営業所管理

者を同一人が兼務する

場合。 

ただし、実地に管理を

行うことができ、それぞ

れの医療機器の特性に

応じた管理等の業務に

支障を来さない場合で

あって、複数の販売業者

等と営業所管理者がそ

れぞれ個別に使用関係

に支障のない範囲内にお

いて許可を受けたものと

みなす。 

① 非常勤の学校薬剤師

又は薬剤師会が開設し

た薬局等における夜

間・休日等の調剤を行う

薬剤師 

② 市、町、医師会等が開

設する夜間休日診療所

等において、調剤業務に

輪番で従事する場合 

③ 薬局の管理者が指定

居宅介護支援事業の管

理者又は介護支援、専門

員を兼務する場合 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

を持ち、当該複数の販売

業者等が同一人物を営

業所管理者とすること

について相互に承認し

た場合に限る。 

（R2.12.25事務連絡） 

  

「兼営事業の取扱いにつ

いて」 

兼営事業を行う場合で

あって兼営事業の管理の

責任を有する者（薬局又は

医薬品販売業における管

理薬剤師（当該管理薬剤師

が非常勤の学校薬剤師、薬

剤師会が開設した薬局等

における夜間・休日等の調

剤を行う薬剤師を兼ねる

場合を含む。）との兼務に

ついては、医療機器販売・

貸与に係る営業所の管理

を実地に行うことに支障

のない範囲内において認

めることとする。また、医

療機器販売業者等の営業

所と隣り合う診療所の医

師が、営業所の管理者とな

ることを妨げるものでは

ないこと（隣り合う眼科診

療所の医師によるコンタ

クトレンズ販売店の営業

所の管理者等）。 

(H27.4.10薬食機参発0410

 

 

 

 

 

 

 

「兼営事業の取扱いにつ

いて」 

兼営事業を行う場合で

あって兼営事業の管理の

責任を有する者（医薬品販

売業における管理薬剤師

（当該管理薬剤師が非常

勤の学校薬剤師、薬剤師会

が開設した薬局等におけ

る夜間・休日等の調剤を行

う薬剤師を兼ねる場合を

含む。）との兼務について

は、医療機器販売・貸与に

係る営業所の管理を実地

に行うことに支障のない

範囲内において認めるこ

ととする。また、医療機器

販売業者等の営業所と隣

り合う診療所の医師が、営

業所の管理者となること

を妨げるものではないこ

と（隣り合う眼科診療所の

医師によるコンタクトレ

ンズ販売店の営業所の管

理者等）。 

(H27.4.10薬食機参発0410



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

第1号通知) 

 

第1号通知) 

 

 



  

第６ 管理医療機器販売業及び貸与業 

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

構造設備   
 

 

 

構

規 

 

 

 

４ 

 

 

 

 

１ 

 

（医療機器の販売業及び貸

与業の営業所の構造設

備） 

 高度管理医療機器又は特

定保守管理医療機器の販売

業及び貸与業並びに管理医

療機器（特定保守管理医療

機器を除く。）の販売業及

び貸与業の営業所の構造設

備の基準は、次のとおりと

する。
 

    

   １・２（略） 

 

（略） 

 

 （略） 

 

 

    

３ 取扱品目を衛生的

に、かつ、安全に貯蔵

するために必要な設備

を有すること。 

４－３ 

 取り扱う製品の安全性、

有効性及び品質に影響を

与えない保管設備を有す

ること。製品の形態に応じ

て、湿気、じんあい及び日

光の曝射並びに経年変化、

変質、変敗を防ぐに必要な

設備を有すること。 

 

医療機器の現物を取り

扱わない営業所であって

も、医療機器である消耗品

等の保管等が必要になる

場合等があるので、保管設

備を有すること。 

（H16.7.9薬食機発第

 

（略） 

 

４－３ 

 取り扱う製品の安全性、

有効性及び品質に影響を

与えない保管設備を有す

ること。製品の形態に応じ

て、湿気、じんあい及び日

光の曝射並びに経年変化、

変質、変敗を防ぐに必要な

設備を有すること。 

 

（新設） 

 

（略） 

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

0709001号通知） 

 

その他   
 

 

規

則 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

175 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（特定管理医療機器の販売

業者等の遵守事項等） 

 特定管理医療機器（専ら

家庭において使用される管

理医療機器であって厚生労

働大臣の指定するもの以外

の管理医療機器をいう。以

下同じ。）の販売業者等（法

第39条第１項の許可を受け

た者を除く。以下同じ。）

は、特定管理医療機器の販

売提供等を実地に管理させ

るために、特定管理医療機

器を販売提供等する営業所

ごとに、高度管理医療機器

等の販売等に関する業務に

１年以上若しくは特定管理

医療機器（令別表第１機械

器具の項第73号に掲げる補

聴器（以下「補聴器」とい

う。）、同項第78号に掲げ

る家庭用電気治療器（以下

「家庭用電気治療器」とい

う。）及びプログラム特定

管理医療機器（特定管理医

療機器のうちプログラムで

あるもの及びこれを記録し

た記録媒体たる医療機器を

いう。以下同じ。）を除く。）

の販売等に関する業務に３

 

 

規則第175条第１項各号

の「当該者と同等以上の知

識及び経験を有すると厚

生労働大臣が認めた者」

は、次に該当する者とす

る。 

１～７（略） 

 

「特定管理医療機器営業

所管理者等の兼務につい

て」 

特定管理医療機器営業

所管理者等は原則営業所

ごとに置かなければなら

ないものであること。 

ただし、次に掲げるもの

に該当する場合は、兼務を

認めるものとする。 

① その医療機器の特性

等からその営業所にお

いて医療機器を取り扱

うことが品質管理上好

ましくない場合や医療

機器が大型である等に

よりその営業所で医療

機器を取り扱うことが

困難な場合等において、

その営業所専用の倉庫

  

 

規則第175条第１項各号

の「当該者と同等以上の知

識及び経験を有すると厚

生労働大臣が認めた者」

は、当面の間、次に該当す

る者とする。 

１～７（略） 

 

「特定管理医療機器営業

所管理者等の兼務につい

て」 

特定管理医療機器営業

所管理者等は原則営業所

ごとに置かなければなら

ないものであること。 

ただし、次に掲げるもの

に該当する場合は、兼務を

認めるものとする。 

① その医療機器の特性

等からその営業所にお

いて医療機器を取り扱

うことが品質管理上好

ましくない場合や医療

機器が大型である等に

よりその営業所で医療

機器を取り扱うことが

困難な場合等において、

その営業所専用の倉庫

 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

年以上従事した後、別に厚

生労働省令で定めるところ

により厚生労働大臣の登録

を受けた者が行う基礎講習

を修了した者又は当該者と

同等以上の知識及び経験を

有すると厚生労働大臣が認

めた者（以下「特定管理医

療機器営業所管理者」とい

う。）を置かなければなら

ない。ただし、次の各号に

掲げる営業所にあつては、

特定管理医療機器営業所管

理者に代え、それぞれ当該

各号に掲げる者を置けば足

りる。 

１～７（略） 

 

である別の営業所を同

一事業者が設置してい

る場合であり、かつ、そ

の営業所において実地

に管理できる場合に、そ

の営業所間において管

理者が兼務する場合 

② 医療機器のサンプル

のみを掲示し（サンプル

による試用を行う場合

は除く。）、その営業所に

おいて販売、貸与及び授

与を行わない営業所で

ある場合であり、かつ、

その営業所において実

地に管理できる場合に、

その営業所間において

管理者が兼務する場合 

（H16.7.9 薬食機発第

0709001 号） 

なお、これらの場合、届

書の備考欄に、兼務する営

業所の名称、所在地、届出

年月日を記載すること。 

 

次の薬事に関する実務

に従事する場合は、医療機

器販売・貸与に係る営業所

の管理を実地に行うこと

に支障のない範囲内にお

いて兼務を認める。 

① 非常勤の学校薬剤師

又は薬剤師会が開設し

である別の営業所を同

一事業者が設置してい

る場合であり、かつ、そ

の営業所において実地

に管理できる場合に、そ

の営業所間において管

理者が兼務する場合 

② 医療機器のサンプル

のみを掲示し（サンプル

による試用を行う場合

は除く。）、その営業所に

おいて販売、貸与及び授

与を行わない営業所で

ある場合であり、かつ、

その営業所において実

地に管理できる場合に、

その営業所間において

管理者が兼務する場合 

なお、これら場合、届書

の備考欄に、兼務する営業

所の名称、所在地、届出年

月日を記載すること。 

 

 

 

（新設） 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

た薬局等における夜

間・休日等の調剤を行う

薬剤師 

② 市、町、医師会等が開

設する夜間休日診療所

等において、調剤業務に

輪番で従事する場合 

③ 薬局の管理者が指定

居宅介護支援事業の管

理者又は介護支援、専門

員を兼務する場合 

④ 複数の管理医療機器

等販売業・貸与業者（以

下「販売業者等」とい

う。）が利用する同一所

在地にある倉庫業者の

倉庫において、複数の販

売業者等の営業所管理

者を同一人が兼務する

場合。 

ただし、実地に管理を

行うことができ、それぞ

れの医療機器の特性に

応じた管理等の業務に

支障を来さない場合で

あって、複数の販売業者

等と営業所管理者がそ

れぞれ個別に使用関係

を持ち、当該複数の販売

業者等が同一人物を営

業所管理者とすること

について相互に承認し

た場合に限る。 



  

    改正案 現行 

種

類 
条 項 法令の定め 審査基準 指導基準 審査基準 指導基準 

（R2.12.25事務連絡） 

 

「兼営事業の取扱いにつ

いて」 

兼営事業を行う場合で

あって兼営事業の管理の

責任を有する者（薬局又は

医薬品販売業における管

理薬剤師（当該管理薬剤師

が非常勤の学校薬剤師、薬

剤師会が開設した薬局等

における夜間・休日等の調

剤を行う薬剤師を兼ねる

場合を含む。）との兼務に

ついては、医療機器販売・

貸与に係る営業所の管理

を実地に行うことに支障

のない範囲内において認

めることとする。また、医

療機器販売業者等の営業

所と隣り合う診療所の医

師が、営業所の管理者とな

ることを妨げるものでは

ないこと。 

(H27.4.10薬食機参発0410

第1号通知) 

 

 


