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の開設者に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局若しくは地域

連携薬局等に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは従業員その他の関

係者に質問させることができる。 

４ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、医薬品、医薬部外品、化粧品、

医療機器又は再生医療等製品を輸入しようとする者若しくは輸入した者又は第五十六条の二第一項に規定する

確認の手続に係る関係者が、同条(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準用する場

合を含む。)の規定又は第七十条第二項に基づく命令を遵守しているかどうかを確かめるために必要があると認

めるときは、当該者に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、当該者

の試験研究機関、医療機関、事務所その他必要な場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、従業員そ

の他の関係者に質問させ、若しくは同条第一項に規定する物に該当する疑いのある物を、試験のため必要な最

少分量に限り、収去させることができる。 

５ 厚生労働大臣は、第七十五条の五の二第一項の規定による命令を行うため必要があると認めるときは、同項

に規定する課徴金対象行為者又は同項に規定する課徴金対象行為に関して関係のある者に対し、その業務若し

くは財産に関して報告をさせ、若しくは帳簿書類その他の物件の提出を命じ、又は当該職員に、当該課徴金対象

行為者若しくは当該課徴金対象行為に関して関係のある者の事務所、事業所その他当該課徴金対象行為に関係

のある場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは当該課徴金対象行為者その他の関係者に

質問させることができる。 

６ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前各項に定めるもののほか必

要があると認めるときは、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者、医薬品、医薬部外品、

化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、医療機器の貸与業者若

しくは修理業者、第八十条の六第一項の登録を受けた者その他医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは

再生医療等製品を業務上取り扱う者又は第十八条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第二十三条の三十五

第五項、第六十八条の五第四項、第六十八条の七第六項若しくは第六十八条の二十二第六項の委託を受けた者

に対して、厚生労働省令で定めるところにより必要な報告をさせ、又は当該職員に、薬局、病院、診療所、飼育

動物診療施設、工場、店舗、事務所その他医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品を業

務上取り扱う場所に立ち入り、その構造設備若しくは帳簿書類その他の物件を検査させ、従業員その他の関係

者に質問させ、若しくは第七十条第一項に規定する物に該当する疑いのある物を、試験のため必要な最少分量

に限り、収去させることができる。 

７ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、必要があると認めるときは、登録認証機関に対して、基準適合性認証の業

務又は経理の状況に関し、報告をさせ、又は当該職員に、登録認証機関の事務所に立ち入り、帳簿書類その他の

物件を検査させ、若しくは関係者に質問させることができる。 

８ 当該職員は、前各項の規定による立入検査、質問又は収去をする場合には、その身分を示す証明書を携帯し、

関係人の請求があつたときは、これを提示しなければならない。 

９ 第一項から第七項までの権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。 

 

(緊急命令) 

第六十九条の三 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品による保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若し

くは再生医療等製品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者、医療機器の貸与業者若しくは修理業者、第十

八条第五項、第二十三条の二の十五第五項、第二十三条の三十五第五項、第六十八条の五第四項、第六十八条の

七第六項若しくは第六十八条の二十二第六項の委託を受けた者、第八十条の六第一項の登録を受けた者又は薬

局開設者に対して、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の販売若しくは授与、医療

機器の貸与若しくは修理又は医療機器プログラムの電気通信回線を通じた提供を一時停止することその他保健

衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための応急の措置をとるべきことを命ずることができる。 

 

(廃棄等) 
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第七十条 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品を業務

上取り扱う者に対して、第四十三条第一項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医薬品若しく

は再生医療等製品、同項の規定に違反して販売され、若しくは授与された医薬品若しくは再生医療等製品、同条

第二項の規定に違反して貯蔵され、若しくは陳列されている医療機器、同項の規定に違反して販売され、貸与さ

れ、若しくは授与された医療機器、同項の規定に違反して電気通信回線を通じて提供された医療機器プログラ

ム、第四十四条第三項、第五十五条(第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第六十八条の十

九において準用する場合を含む。)、第五十五条の二(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四に

おいて準用する場合を含む。)、第五十六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)、第五十

七条第二項(第六十条、第六十二条及び第六十五条の四において準用する場合を含む。)、第六十五条、第六十五

条の五若しくは第六十八条の二十に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品、

第二十三条の四の規定により基準適合性認証を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第七十四条

の二第一項若しくは第三項第三号(第七十五条の二の二第二項において準用する場合を含む。)、第五号若しく

は第六号(第七十五条の二の二第二項において準用する場合を含む。)の規定により第十四条若しくは第十九条

の二の承認を取り消された医薬品、医薬部外品若しくは化粧品、第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二

の十七の承認を取り消された医療機器若しくは体外診断用医薬品、第二十三条の二十五若しくは第二十三条の

三十七の承認を取り消された再生医療等製品、第七十五条の三の規定により第十四条の三第一項(第二十条第一

項において準用する場合を含む。)の規定による第十四条若しくは第十九条の二の承認を取り消された医薬品、

第七十五条の三の規定により第二十三条の二の八第一項(第二十三条の二の二十第一項において準用する場合

を含む。)の規定による第二十三条の二の五若しくは第二十三条の二の十七の承認を取り消された医療機器若し

くは体外診断用医薬品、第七十五条の三の規定により第二十三条の二十八第一項(第二十三条の四十第一項にお

いて準用する場合を含む。)の規定による第二十三条の二十五若しくは第二十三条の三十七の承認を取り消され

た再生医療等製品又は不良な原料若しくは材料について、廃棄、回収その他公衆衛生上の危険の発生を防止す

るに足りる措置をとるべきことを命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣は、第五十六条の二(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準用する

場合を含む。)の規定に違反して医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品を輸入しようとす

る者又は輸入した者に対して、その医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の廃棄その他公

衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置をとるべきことを命ずることができる。 

３ 厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長又は特別区の区長は、前二項の規定による命令を受

けた者がその命令に従わないとき、又は緊急の必要があるときは、当該職員に、前二項に規定する物を廃棄さ

せ、若しくは回収させ、又はその他の必要な処分をさせることができる。 

４ 当該職員が前項の規定による処分をする場合には、第六十九条第八項の規定を準用する。 

 

(改善命令等) 

第七十二条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者に対し

て、その品質管理又は製造販売後安全管理の方法(医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者にあつては、

その製造管理若しくは品質管理に係る業務を行う体制又はその製造販売後安全管理の方法。以下この項におい

て同じ。)が第十二条の二第一項第一号若しくは第二号、第二十三条の二の二第一項第一号若しくは第二号又は

第二十三条の二十一第一項第一号若しくは第二号に規定する厚生労働省令で定める基準に適合しない場合にお

いては、その品質管理若しくは製造販売後安全管理の方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業

務の全部若しくは一部の停止を命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者(選任外国

製造医薬品等製造販売業者、選任外国製造医療機器等製造販売業者又は選任外国製造再生医療等製品製造販売

業者(以下「選任製造販売業者」と総称する。)を除く。以下この項において同じ。)又は第八十条第一項から第

三項までに規定する輸出用の医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造業者に対し

て、その物の製造所における製造管理若しくは品質管理の方法(医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売業者

にあつては、その物の製造管理又は品質管理の方法。以下この項において同じ。)が第十四条第二項第四号、第
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二十三条の二の五第二項第四号、第二十三条の二十五第二項第四号若しくは第八十条第二項に規定する厚生労

働省令で定める基準に適合せず、又はその製造管理若しくは品質管理の方法によつて医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)、

第六十五条若しくは第六十五条の五に規定する医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品

若しくは第六十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになるおそれがある場合においては、その

製造管理若しくは品質管理の方法の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間その業務の全部若しくは一部の

停止を命ずることができる。 

３ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、医薬品(体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品、化粧品若しくは再生医

療等製品の製造業者又は医療機器の修理業者に対して、その構造設備が、第十三条第五項、第二十三条の二十二

第五項若しくは第四十条の二第五項の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合せず、又はその構造設備

によつて医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品が第五十六条(第六十条及び第六十二

条において準用する場合を含む。)、第六十五条若しくは第六十五条の五に規定する医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器若しくは再生医療等製品若しくは第六十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようにな

るおそれがある場合においては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若

しくは一部を使用することを禁止することができる。 

４ 都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機

器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者に対して、その構造設備が、第五条第一号、第二

十六条第四項第一号、第三十四条第三項、第三十九条第四項、第三十九条の三第二項若しくは第四十条の五第四

項の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合せず、又はその構造設備によつて医薬品、医療機器若しく

は再生医療等製品が第五十六条、第六十五条若しくは第六十五条の五に規定する医薬品、医療機器若しくは再

生医療等製品若しくは第六十八条の二十に規定する生物由来製品に該当するようになるおそれがある場合にお

いては、その構造設備の改善を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を使用するこ

とを禁止することができる。 

５ 都道府県知事は、地域連携薬局等の開設者に対して、その構造設備が第六条の二第一項第一号又は第六条の

三第一項第一号の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しない場合においては、その構造設備の改善

を命じ、又はその改善を行うまでの間当該施設の全部若しくは一部を使用することを禁止することができる。 

 

第七十二条の二 都道府県知事は、薬局開設者又は店舗販売業者に対して、その薬局又は店舗が第五条第二号又

は第二十六条第四項第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しなくなつた場合においては、当

該基準に適合するようにその業務の体制を整備することを命ずることができる。 

２ 都道府県知事は、配置販売業者に対して、その都道府県の区域における業務を行う体制が、第三十条第三項の

規定に基づく厚生労働省令で定める基準に適合しなくなつた場合においては、当該基準に適合するようにその

業務を行う体制を整備することを命ずることができる。 

３ 都道府県知事は、地域連携薬局等の開設者に対して、その地域連携薬局等が第六条の二第一項各号(第一号を

除く。)又は第六条の三第一項各号(第一号を除く。)に掲げる要件を欠くに至つたときは、当該要件に適合する

ようにその業務を行う体制を整備することを命ずることができる。 

 

第七十二条の二の二 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販

売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者に対して、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、

第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品

の販売業者に対して、その者の第九条の二(第四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七第一項において準用

する場合を含む。)、第十八条の二、第二十三条の二の十五の二(第四十条の三において準用する場合を含む。)、

第二十三条の三十五の二、第二十九条の三、第三十一条の五又は第三十六条の二の二の規定による措置が不十

分であると認める場合においては、その改善に必要な措置を講ずべきことを命ずることができる。 

 

第七十二条の三 都道府県知事は、薬局開設者が第八条の二第一項若しくは第二項の規定による報告をせず、又



試験問題の作成に関する手引き（令和６年４月一部改訂）第４章 薬事関係法規・制度 

 295 

は虚偽の報告をしたときは、期間を定めて、当該薬局開設者に対し、その報告を行い、又はその報告の内容を是

正すべきことを命ずることができる。 

 

第七十二条の四 第七十二条から前条までに規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧

品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若しくは製造業者又は医療機器の修理業者について、都

道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の

販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者について、その者にこの法律又はこれに基づく命令

の規定に違反する行為があつた場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要がある

と認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業者に対して、その

業務の運営の改善に必要な措置をとるべきことを命ずることができる。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者若しくは製

造業者又は医療機器の修理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項

若しくは第三十九条の三第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者につい

て、その者に第十四条第十二項、第二十三条の二の五第十二項、第二十三条の二十六第一項又は第七十九条第一

項の規定により付された条件に違反する行為があつたときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開

設者、販売業者又は貸与業者に対して、その条件に対する違反を是正するために必要な措置をとるべきことを

命ずることができる。 

 

(違反広告に係る措置命令等) 

第七十二条の五 厚生労働大臣又は都道府県知事は、第六十六条第一項又は第六十八条の規定に違反した者に対

して、その行為の中止、その行為が再び行われることを防止するために必要な事項又はこれらの実施に関連す

る公示その他公衆衛生上の危険の発生を防止するに足りる措置をとるべきことを命ずることができる。その命

令は、当該違反行為が既になくなつている場合においても、次に掲げる者に対し、することができる。 

一 当該違反行為をした者 

二 当該違反行為をした者が法人である場合において、当該法人が合併により消滅したときにおける合併後存

続し、又は合併により設立された法人 

三 当該違反行為をした者が法人である場合において、当該法人から分割により当該違反行為に係る事業の全

部又は一部を承継した法人 

四 当該違反行為をした者から当該違反行為に係る事業の全部又は一部を譲り受けた者 

２ 厚生労働大臣又は都道府県知事は、第六十六条第一項又は第六十八条の規定に違反する広告(次条において

「特定違法広告」という。)である特定電気通信(特定電気通信役務提供者の損害賠償責任の制限及び発信者情

報の開示に関する法律(平成十三年法律第百三十七号)第二条第一号に規定する特定電気通信をいう。以下同

じ。)による情報の送信があるときは、特定電気通信役務提供者(同法第二条第三号に規定する特定電気通信役

務提供者をいう。以下同じ。)に対して、当該送信を防止する措置を講ずることを要請することができる。 

 

(損害賠償責任の制限) 

第七十二条の六 特定電気通信役務提供者は、前条第二項の規定による要請を受けて特定違法広告である特定電

気通信による情報の送信を防止する措置を講じた場合その他の特定違法広告である特定電気通信による情報の

送信を防止する措置を講じた場合において、当該措置により送信を防止された情報の発信者(特定電気通信役務

提供者の損害賠償責任の制限及び発信者情報の開示に関する法律第二条第四号に規定する発信者をいう。以下

同じ。)に生じた損害については、当該措置が当該情報の不特定の者に対する送信を防止するために必要な限度

において行われたものであるときは、賠償の責めに任じない。 

 

(医薬品等総括製造販売責任者等の変更命令) 

第七十三条 厚生労働大臣は、医薬品等総括製造販売責任者、医療機器等総括製造販売責任者若しくは再生医療

等製品総括製造販売責任者、医薬品製造管理者、医薬部外品等責任技術者、医療機器責任技術者、体外診断用医
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薬品製造管理者若しくは再生医療等製品製造管理者又は医療機器修理責任技術者について、都道府県知事は、

薬局の管理者又は店舗管理者、区域管理者若しくは医薬品営業所管理者、医療機器の販売業若しくは貸与業の

管理者若しくは再生医療等製品営業所管理者について、その者にこの法律その他薬事に関する法令で政令で定

めるもの若しくはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はその者が管理者若しくは責任技術者と

して不適当であると認めるときは、その製造販売業者、製造業者、修理業者、薬局開設者、販売業者又は貸与業

者に対して、その変更を命ずることができる。 

 

(配置販売業の監督) 

第七十四条 都道府県知事は、配置販売業の配置員が、その業務に関し、この法律若しくはこれに基づく命令又は

これらに基づく処分に違反する行為をしたときは、当該配置販売業者に対して、期間を定めてその配置員によ

る配置販売の業務の停止を命ずることができる。この場合において、必要があるときは、その配置員に対して

も、期間を定めてその業務の停止を命ずることができる。 

 

(承認の取消し等) 

第七十四条の二 厚生労働大臣は、第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認(第二十三条の

二十六第一項の規定により条件及び期限を付したものを除く。)を与えた医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機

器又は再生医療等製品が第十四条第二項第三号イからハまで(同条第十五項において準用する場合を含む。)、

第二十三条の二の五第二項第三号イからハまで(同条第十五項において準用する場合を含む。)若しくは第二十

三条の二十五第二項第三号イからハまで(同条第十一項において準用する場合を含む。)のいずれかに該当する

に至つたと認めるとき、又は第二十三条の二十六第一項の規定により条件及び期限を付した第二十三条の二十

五の承認を与えた再生医療等製品が第二十三条の二十六第一項第二号若しくは第三号のいずれかに該当しなく

なつたと認めるとき、若しくは第二十三条の二十五第二項第三号ハ(同条第十一項において準用する場合を含

む。)若しくは第二十三条の二十六第四項の規定により読み替えて適用される第二十三条の二十五第十一項にお

いて準用する同条第二項第三号イ若しくはロのいずれかに該当するに至つたと認めるときは、薬事審議会の意

見を聴いて、その承認を取り消さなければならない。 

２ 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の第十四条、第二十三条の二の

五又は第二十三条の二十五の承認を与えた事項の一部について、保健衛生上の必要があると認めるに至つたと

きは、その変更を命ずることができる。 

３ 厚生労働大臣は、前二項に定める場合のほか、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の

第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受けた者が次の各号のいずれかに該当する場

合には、その承認を取り消し、又はその承認を与えた事項の一部についてその変更を命ずることができる。 

一 第十二条第一項の許可(承認を受けた品目の種類に応じた許可に限る。)、第二十三条の二第一項の許可(承

認を受けた品目の種類に応じた許可に限る。)又は第二十三条の二十第一項の許可について、第十二条第四項、

第二十三条の二第四項若しくは第二十三条の二十第四項の規定によりその効力が失われたとき、又は次条第

一項の規定により取り消されたとき。 

二 第十四条第三項、第二十三条の二の五第三項又は第二十三条の二十五第三項に規定する申請書又は添付資

料のうちに虚偽の記載があり、又は重要な事実の記載が欠けていることが判明したとき。 

三 第十四条第七項若しくは第九項、第二十三条の二の五第七項若しくは第九項又は第二十三条の二十五第六

項若しくは第八項の規定に違反したとき。 

四 第十四条の四第一項、第十四条の六第一項、第二十三条の二十九第一項若しくは第二十三条の三十一第一

項の規定により再審査若しくは再評価を受けなければならない場合又は第二十三条の二の九第一項の規定に

より使用成績に関する評価を受けなければならない場合において、定められた期限までに必要な資料の全部

若しくは一部を提出せず、又は虚偽の記載をした資料若しくは第十四条の四第五項後段、第十四条の六第四

項、第二十三条の二の九第四項後段、第二十三条の二十九第四項後段若しくは第二十三条の三十一第四項の

規定に適合しない資料を提出したとき。 

五 第七十二条第二項の規定による命令に従わなかつたとき。 
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六 第十四条第十二項、第二十三条の二の五第十二項、第二十三条の二十六第一項又は第七十九条第一項の規

定により第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認に付された条件に違反したとき。 

七 第十四条、第二十三条の二の五又は第二十三条の二十五の承認を受けた医薬品、医薬部外品、化粧品、医

療機器又は再生医療等製品について正当な理由がなく引き続く三年間製造販売をしていないとき。 

 

(許可の取消し等) 

第七十五条 厚生労働大臣は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、

医薬品(体外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品、化粧品若しくは再生医療等製品の製造業者又は医療機器の修

理業者について、都道府県知事は、薬局開設者、医薬品の販売業者、第三十九条第一項若しくは第三十九条の三

第一項の医療機器の販売業者若しくは貸与業者又は再生医療等製品の販売業者について、この法律その他薬事

に関する法令で政令で定めるもの若しくはこれに基づく処分に違反する行為があつたとき、又はこれらの者(こ

れらの者が法人であるときは、その薬事に関する業務に責任を有する役員を含む。)が第五条第三号若しくは第

十二条の二第二項、第十三条第六項(同条第九項において準用する場合を含む。)、第二十三条の二の二第二項、

第二十三条の二十一第二項、第二十三条の二十二第六項(同条第九項において準用する場合を含む。)、第二十六

条第五項、第三十条第四項、第三十四条第四項、第三十九条第五項、第四十条の二第六項(同条第八項において

準用する場合を含む。)若しくは第四十条の五第五項において準用する第五条(第三号に係る部分に限る。)の規

定に該当するに至つたときは、その許可を取り消し、又は期間を定めてその業務の全部若しくは一部の停止を

命ずることができる。 

２ 都道府県知事は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再生医療等製品の製造販売業者、医薬品(体

外診断用医薬品を除く。)、医薬部外品、化粧品若しくは再生医療等製品の製造業者又は医療機器の修理業者に

ついて前項の処分が行われる必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に通知しなければならない。 

３ 第一項に規定するもののほか、厚生労働大臣は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売業者又は製

造業者が、次の各号のいずれかに該当するときは、期間を定めてその業務の全部又は一部の停止を命ずること

ができる。 

一 当該製造販売業者又は製造業者(血液製剤(安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律(昭和三十一

年法律第百六十号)第二条第一項に規定する血液製剤をいう。以下この項において同じ。)の製造販売業者又

は血液製剤若しくは原料血 漿
しょう

(同法第七条に規定する原料血 漿
しょう

をいう。第三号において同じ。)の製造業者

に限る。)が、同法第二十七条第三項の勧告に従わなかつたとき。 

二 採血事業者(安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律第二条第三項に規定する採血事業者をいう。

次号において同じ。)以外の者が国内で採取した血液又は国内で有料で採取され、若しくは提供のあつせんを

された血液を原料として血液製剤を製造したとき。 

三 当該製造販売業者又は製造業者以外の者(血液製剤の製造販売業者又は血液製剤若しくは原料血 漿
しょう

の製造

業者を除く。)が国内で採取した血液(採血事業者又は病院若しくは診療所の開設者が安全な血液製剤の安定

供給の確保等に関する法律第十二条第一項第二号に掲げる物の原料とする目的で採取した血液を除く。)又は

国内で有料で採取され、若しくは提供のあつせんをされた血液を原料として医薬品(血液製剤を除く。)、医

療機器又は再生医療等製品を製造したとき。 

４ 都道府県知事は、地域連携薬局の開設者が、次の各号のいずれかに該当する場合においては、地域連携薬局の

認定を取り消すことができる。 

一 地域連携薬局が、第六条の二第一項各号に掲げる要件を欠くに至つたとき。 

二 地域連携薬局の開設者が、第六条の四第一項の規定又は同条第二項において準用する第五条(第三号に係る

部分に限る。)の規定に該当するに至つたとき。 

三 地域連携薬局の開設者が、第七十二条第五項又は第七十二条の二第三項の規定に基づく命令に違反したと

き。 

５ 都道府県知事は、専門医療機関連携薬局の開設者が、次の各号のいずれかに該当する場合においては、専門医

療機関連携薬局の認定を取り消すことができる。 

一 専門医療機関連携薬局が、第六条の三第一項各号に掲げる要件を欠くに至つたとき。 
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二 専門医療機関連携薬局の開設者が、第六条の三第三項の規定に違反したとき。 

三 専門医療機関連携薬局の開設者が、第六条の四第一項の規定又は同条第二項において準用する第五条(第三

号に係る部分に限る。)の規定に該当するに至つたとき。 

四 専門医療機関連携薬局の開設者が、第七十二条第五項又は第七十二条の二第三項の規定に基づく命令に違

反したとき。 

(課徴金納付命令) 

第七十五条の五の二 第六十六条第一項の規定に違反する行為(以下「課徴金対象行為」という。)をした者(以下

「課徴金対象行為者」という。)があるときは、厚生労働大臣は、当該課徴金対象行為者に対し、課徴金対象期

間に取引をした課徴金対象行為に係る医薬品等の対価の額の合計額(次条及び第七十五条の五の五第八項にお

いて「対価合計額」という。)に百分の四・五を乗じて得た額に相当する額の課徴金を国庫に納付することを命

じなければならない。 

２ 前項に規定する「課徴金対象期間」とは、課徴金対象行為をした期間(課徴金対象行為をやめた後そのやめた

日から六月を経過する日(同日前に、課徴金対象行為者が、当該課徴金対象行為により当該医薬品等の名称、製

造方法、効能、効果又は性能に関して誤解を生ずるおそれを解消するための措置として厚生労働省令で定める

措置をとつたときは、その日)までの間に課徴金対象行為者が当該課徴金対象行為に係る医薬品等の取引をした

ときは、当該課徴金対象行為をやめてから最後に当該取引をした日までの期間を加えた期間とし、当該期間が

三年を超えるときは、当該期間の末日から遡つて三年間とする。)をいう。 

３ 第一項の規定にかかわらず、厚生労働大臣は、次に掲げる場合には、課徴金対象行為者に対して同項の課徴金

を納付することを命じないことができる。 

一 第七十二条の四第一項又は第七十二条の五第一項の命令をする場合(保健衛生上の危害の発生又は拡大に

与える影響が軽微であると認められる場合に限る。) 

二 第七十五条第一項又は第七十五条の二第一項の処分をする場合 

４ 第一項の規定により計算した課徴金の額が二百二十五万円未満であるときは、課徴金の納付を命ずることが

できない。 

 

(不当景品類及び不当表示防止法の課徴金納付命令がある場合等における課徴金の額の減額) 

第七十五条の五の三 前条第一項の場合において、厚生労働大臣は、当該課徴金対象行為について、当該課徴金対

象行為者に対し、不当景品類及び不当表示防止法(昭和三十七年法律第百三十四号)第八条第一項の規定による

命令があるとき、又は同法第十一条の規定により課徴金の納付を命じないものとされるときは、対価合計額に

百分の三を乗じて得た額を当該課徴金の額から減額するものとする。 

 

(課徴金対象行為に該当する事実の報告による課徴金の額の減額) 

第七十五条の五の四 第七十五条の五の二第一項又は前条の場合において、厚生労働大臣は、課徴金対象行為者

が課徴金対象行為に該当する事実を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告したときは、同項

又は同条の規定により計算した課徴金の額に百分の五十を乗じて得た額を当該課徴金の額から減額するものと

する。ただし、その報告が、当該課徴金対象行為についての調査があつたことにより当該課徴金対象行為につい

て同項の規定による命令(以下「課徴金納付命令」という。)があるべきことを予知してされたものであるとき

は、この限りでない。 

 

(課徴金の納付義務等) 

第七十五条の五の五 課徴金納付命令を受けた者は、第七十五条の五の二第一項、第七十五条の五の三又は前条

の規定により計算した課徴金を納付しなければならない。 

２ 第七十五条の五の二第一項、第七十五条の五の三又は前条の規定により計算した課徴金の額に一万円未満の

端数があるときは、その端数は、切り捨てる。 

３ 課徴金対象行為者が法人である場合において、当該法人が合併により消滅したときは、当該法人がした課徴

金対象行為は、合併後存続し、又は合併により設立された法人がした課徴金対象行為とみなして、第七十五条の
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五の二からこの条までの規定を適用する。 

４ 課徴金対象行為者が法人である場合において、当該法人が当該課徴金対象行為に係る事案について報告徴収

等(第六十九条第五項の規定による報告の徴収、帳簿書類その他の物件の提出の命令、立入検査又は質問をいう。

以下この項において同じ。)が最初に行われた日(当該報告徴収等が行われなかつたときは、当該法人が当該課

徴金対象行為について第七十五条の五の八第一項の規定による通知を受けた日。以下この項において「調査開

始日」という。)以後においてその一若しくは二以上の子会社等(課徴金対象行為者の子会社若しくは親会社(会

社を子会社とする他の会社をいう。以下この項において同じ。)又は当該課徴金対象行為者と親会社が同一であ

る他の会社をいう。以下この項において同じ。)に対して当該課徴金対象行為に係る事業の全部を譲渡し、又は

当該法人(会社に限る。)が当該課徴金対象行為に係る事案についての調査開始日以後においてその一若しくは

二以上の子会社等に対して分割により当該課徴金対象行為に係る事業の全部を承継させ、かつ、合併以外の事

由により消滅したときは、当該法人がした課徴金対象行為は、当該事業の全部若しくは一部を譲り受け、又は分

割により当該事業の全部若しくは一部を承継した子会社等(以下この項において「特定事業承継子会社等」とい

う。)がした課徴金対象行為とみなして、第七十五条の五の二からこの条までの規定を適用する。この場合にお

いて、当該特定事業承継子会社等が二以上あるときは、第七十五条の五の二第一項中「当該課徴金対象行為者に

対し」とあるのは「特定事業承継子会社等(第七十五条の五の五第四項に規定する特定事業承継子会社等をいう。

以下この項において同じ。)に対し、この項の規定による命令を受けた他の特定事業承継子会社等と連帯して」

と、第七十五条の五の五第一項中「受けた者は、第七十五条の五の二第一項」とあるのは「受けた特定事業承継

子会社等(第四項に規定する特定事業承継子会社等をいう。以下この項において同じ。)は、第七十五条の五の二

第一項の規定による命令を受けた他の特定事業承継子会社等と連帯して、同項」とする。 

５ 前項に規定する「子会社」とは、会社がその総株主(総社員を含む。以下この項において同じ。)の議決権(株

主総会において決議をすることができる事項の全部につき議決権を行使することができない株式についての議

決権を除き、会社法第八百七十九条第三項の規定により議決権を有するものとみなされる株式についての議決

権を含む。以下この項において同じ。)の過半数を有する他の会社をいう。この場合において、会社及びその一

若しくは二以上の子会社又は会社の一若しくは二以上の子会社がその総株主の議決権の過半数を有する他の会

社は、当該会社の子会社とみなす。 

６ 第三項及び第四項の場合において、第七十五条の五の二第二項及び第三項、第七十五条の五の三並びに前条

の規定の適用に関し必要な事項は、政令で定める。 

７ 課徴金対象行為をやめた日から五年を経過したときは、厚生労働大臣は、当該課徴金対象行為に係る課徴金

の納付を命ずることができない。 

８ 厚生労働大臣は、課徴金納付命令を受けた者に対し、当該課徴金対象行為について、不当景品類及び不当表示

防止法第八条第一項の規定による命令があつたとき、又は同法第十一条の規定により課徴金の納付を命じない

ものとされたときは、当該課徴金納付命令に係る課徴金の額を、対価合計額に百分の三を乗じて得た額を第七

十五条の五の二第一項の規定により計算した課徴金の額から控除した額(以下この項において「控除後の額」と

いう。)(当該課徴金納付命令に係る課徴金の額が第七十五条の五の四の規定により計算したものであるときは、

控除後の額に百分の五十を乗じて得た額を控除後の額から控除した額)に変更しなければならない。この場合に

おいて、変更後の課徴金の額に一万円未満の端数があるときは、その端数は、切り捨てる。 

 

(課徴金納付命令に対する弁明の機会の付与) 

第七十五条の五の六 厚生労働大臣は、課徴金納付命令をしようとするときは、当該課徴金納付命令の名宛人と

なるべき者に対し、弁明の機会を与えなければならない。 

 

(薬事監視員) 

第七十六条の三 第六十九条第一項から第六項まで、第七十条第三項、第七十六条の七第二項又は第七十六条の

八第一項に規定する当該職員の職権を行わせるため、厚生労働大臣、都道府県知事、保健所を設置する市の市長

又は特別区の区長は、国、都道府県、保健所を設置する市又は特別区の職員のうちから、薬事監視員を命ずるも

のとする。 
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２ 前項に定めるもののほか、薬事監視員に関し必要な事項は、政令で定める。 

 

(許可等の条件) 

第七十九条 この法律に規定する許可、認定又は承認には、条件又は期限を付し、及びこれを変更することができ

る。 

２ 前項の条件又は期限は、保健衛生上の危害の発生を防止するため必要な最小限度のものに限り、かつ、許可、

認定又は承認を受ける者に対し不当な義務を課することとなるものであつてはならない。 

 

第八十四条 次の各号のいずれかに該当する者は、三年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に処し、又はこ

れを併科する。 

一 第四条第一項の規定に違反した者 

二 第十二条第一項の規定に違反した者 

三 第十四条第一項若しくは第十五項の規定又は第十四条の七の二第七項の規定による命令に違反した者 

四 第二十三条の二第一項の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の五第一項若しくは第十五項の規定又は第二十三条の二の十の二第七項の規定による命令

に違反した者 

六 第二十三条の二の二十三第一項又は第七項の規定に違反した者 

七 第二十三条の二十第一項の規定に違反した者 

八 第二十三条の二十五第一項若しくは第十一項の規定又は第二十三条の三十二の二第七項の規定による命令

に違反した者 

九 第二十四条第一項の規定に違反した者 

十 第二十七条の規定に違反した者 

十一 第三十一条の規定に違反した者 

十二 第三十九条第一項の規定に違反した者 

十三 第四十条の二第一項又は第七項の規定に違反した者 

十四 第四十条の五第一項の規定に違反した者 

十五 第四十三条第一項又は第二項の規定に違反した者 

十六 第四十四条第三項の規定に違反した者 

十七 第四十九条第一項の規定に違反した者 

十八 第五十五条第二項(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準用する場合を含

む。)の規定に違反した者 

十九 第五十五条の二(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準用する場合を含む。)

の規定に違反した者 

二十 第五十六条(第六十条及び第六十二条において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

二十一 第五十六条の二第一項(第六十条、第六十二条、第六十四条及び第六十五条の四において準用する場合

を含む。)の規定に違反した者 

二十二 第五十七条第二項(第六十条、第六十二条及び第六十五条の四において準用する場合を含む。)の規定

に違反した者 

二十三 第六十五条の規定に違反した者 

二十四 第六十五条の五の規定に違反した者 

二十五 第六十八条の二十の規定に違反した者 

二十六 第六十九条の三の規定による命令に違反した者 

二十七 第七十条第一項若しくは第二項若しくは第七十六条の七第一項の規定による命令に違反し、又は第七

十条第三項若しくは第七十六条の七第二項の規定による廃棄その他の処分を拒み、妨げ、若しくは忌避した

者 
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二十八 第七十六条の四の規定に違反した者(前条に該当する者を除く。) 

二十九 第八十三条の二第一項、第八十三条の二の二第一項、第八十三条の三又は第八十三条の四第二項(第八

十三条の五第二項において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

 

第八十五条 次の各号のいずれかに該当する者は、二年以下の懲役若しくは二百万円以下の罰金に処し、又はこ

れを併科する。 

一 第三十七条第一項の規定に違反した者 

二 第四十七条の規定に違反した者 

三 第五十五条第一項(第六十条、第六十二条、第六十四条、第六十五条の四及び第六十八条の十九において準

用する場合を含む。)の規定に違反した者 

四 第六十六条第一項又は第三項の規定に違反した者 

五 第六十八条の規定に違反した者 

六 第七十二条の五第一項の規定による命令に違反した者 

七 第七十五条第一項又は第三項の規定による業務の停止命令に違反した者 

八 第七十五条の二第一項の規定による業務の停止命令に違反した者 

九 第七十六条の五の規定に違反した者 

十 第七十六条の七の二第一項の規定による命令に違反した者 

 

第八十六条 次の各号のいずれかに該当する者は、一年以下の懲役若しくは百万円以下の罰金に処し、又はこれ

を併科する。 

一 第七条第一項若しくは第二項、第二十八条第一項若しくは第二項、第三十一条の二第一項若しくは第二項

又は第三十五条第一項若しくは第二項の規定に違反した者 

二 第十三条第一項又は第八項の規定に違反した者 

三 第十四条第十三項の規定による命令に違反した者 

四 第十七条第一項、第五項又は第十項の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の三第一項の規定に違反した者 

六 第二十三条の二の五第十三項の規定による命令に違反した者 

七 第二十三条の二の十四第一項、第五項(第四十条の三において準用する場合を含む。)又は第十項の規定に

違反した者 

八 第二十三条の二十二第一項又は第八項の規定に違反した者 

九 第二十三条の三十四第一項又は第五項の規定に違反した者 

十 第三十九条の二第一項の規定に違反した者 

十一 第四十条の六第一項の規定に違反した者 

十二 第四十五条の規定に違反した者 

十三 第四十六条第一項又は第四項の規定に違反した者 

十四 第四十八条第一項又は第二項の規定に違反した者 

十五 第四十九条第二項の規定に違反して、同項に規定する事項を記載せず、若しくは虚偽の記載をし、又は

同条第三項の規定に違反した者 

十六 毒薬又は劇薬に関し第五十八条の規定に違反した者 

十七 第六十七条の規定に基づく厚生労働省令の定める制限その他の措置に違反した者 

十八 第六十八条の十六第一項の規定に違反した者 

十九 第七十二条第一項又は第二項の規定による業務の停止命令に違反した者 

二十 第七十二条第三項から第五項までの規定に基づく施設の使用禁止の処分に違反した者 

二十一 第七十二条の四第一項又は第二項の規定による命令に違反した者 

二十二 第七十三条の規定による命令に違反した者 

二十三 第七十四条の規定による命令に違反した者 
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二十四 第七十四条の二第二項又は第三項の規定による命令に違反した者 

二十五 第七十六条の六第二項の規定による命令に違反した者 

二十六 第七十六条の七の二第二項の規定による命令に違反した者 

二十七 第八十条の八第一項の規定に違反した者 

２ この法律に基づいて得た他人の業務上の秘密を自己の利益のために使用し、又は正当な理由なく、権限を

有する職員以外の者に漏らした者は、一年以下の懲役又は百万円以下の罰金に処する。 

 

第八十六条の三 次の各号のいずれかに該当する者は、六月以下の懲役又は三十万円以下の罰金に処する。 

一 第十四条第十四項(同条第十五項(第十九条の二第五項において準用する場合を含む。)及び第十九条の二第

五項において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

二 第十四条の四第八項(第十九条の四において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

三 第十四条の六第六項(第十九条の四において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

四 第二十三条の二の五第十四項(同条第十五項(第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)

及び第二十三条の二の十七第五項において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の九第七項(第二十三条の二の十九において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

六 第二十三条の二十九第七項(第二十三条の三十九において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

七 第二十三条の三十一第六項(第二十三条の三十九において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

八 第六十八条の五第五項の規定に違反した者 

九 第六十八条の七第七項の規定に違反した者 

十 第六十八条の二十二第七項の規定に違反した者 

十一 第八十条の二第十項の規定に違反した者 

２ 前項各号の罪は、告訴がなければ公訴を提起することができない。 

 

第八十七条 次の各号のいずれかに該当する者は、五十万円以下の罰金に処する。 

一 第十条第一項(第三十八条、第四十条第一項及び第二項並びに第四十条の七第一項において準用する場合を

含む。)又は第二項(第三十八条第一項において準用する場合を含む。)の規定に違反した者 

二 第十四条第十六項の規定に違反した者 

三 第十四条の九第一項又は第二項の規定に違反した者 

四 第十九条第一項又は第二項の規定に違反した者 

五 第二十三条の二の五第十六項の規定に違反した者 

六 第二十三条の二の十二第一項又は第二項の規定に違反した者 

七 第二十三条の二の十六第一項又は第二項(第四十条の三において準用する場合を含む。)の規定に違反した

者 

八 第二十三条の二の二十三第八項の規定に違反した者 

九 第二十三条の二十五第十二項の規定に違反した者 

十 第二十三条の三十六第一項又は第二項の規定に違反した者 

十一 第三十三条第一項の規定に違反した者 

十二 第三十九条の三第一項の規定に違反した者 

十三 第六十九条第一項から第六項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による報告をせず、若しくは虚

偽の報告をし、第六十九条第一項から第六項まで若しくは第七十六条の八第一項の規定による立入検査(第六

十九条の二第一項及び第二項の規定により機構が行うものを含む。)若しくは第六十九条第四項若しくは第六

項若しくは第七十六条の八第一項の規定による収去(第六十九条の二第一項及び第二項の規定により機構が

行うものを含む。)を拒み、妨げ、若しくは忌避し、又は第六十九条第一項から第六項まで若しくは第七十六

条の八第一項の規定による質問(第六十九条の二第一項及び第二項の規定により機構が行うものを含む。)に

対して、正当な理由なしに答弁せず、若しくは虚偽の答弁をした者 

十四 第七十一条の規定による命令に違反した者 
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十五 第七十六条の六第一項の規定による命令に違反した者 

十六 第八十条の二第一項、第二項、第三項前段又は第五項の規定に違反した者 

十七 第八十条の八第二項の規定に違反した者 

 

○ 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施行規則（昭和３６年厚生

省令第１号）抄 

(開設の申請) 

第一条 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(以下「法」という。)第四条第二項

の申請書は、様式第一によるものとする。 

２ 法第四条第二項第六号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 通常の営業日及び営業時間 

二 薬剤師不在時間(開店時間(営業時間のうち特定販売(その薬局又は店舗におけるその薬局又は店舗以外の

場所にいる者に対する一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品(毒薬及び劇薬であるものを除く。第四項第二号

ホ、第十四条の二、第十四条の三第一項及び第二項、第十五条の六、第百五十八条の十第一項及び第三項、

第二百十八条の三、別表第一の二第二並びに別表第一の三において同じ。)の販売又は授与をいう。以下同じ。)

のみを行う時間を除いた時間をいう。以下同じ。)のうち、当該薬局において調剤に従事する薬剤師が当該薬

局以外の場所においてその業務を行うため、やむを得ず、かつ、一時的に当該薬局において薬剤師が不在と

なる時間をいう。以下同じ。)の有無 

三 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

四 特定販売の実施の有無 

五 健康サポート薬局(患者が継続して利用するために必要な機能及び個人の主体的な健康の保持増進への取

組を積極的に支援する機能を有する薬局をいう。以下同じ。)である旨の表示の有無 

３ 法第四条第三項第四号イの厚生労働省令で定める区分は、次のとおりとする。 

一 薬局医薬品(薬局製造販売医薬品を除く。) 

二 薬局製造販売医薬品 

三 要指導医薬品 

四 第一類医薬品 

五 指定第二類医薬品(第二類医薬品のうち、特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定するものをい

う。以下同じ。) 

六 第二類医薬品(指定第二類医薬品を除く。次項第二号ハ及び第十五条の六第三号において同じ。) 

七 第三類医薬品 

４ 法第四条第三項第四号ロの厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 特定販売を行う際に使用する通信手段 

二 次のイからホまでに掲げる特定販売を行う医薬品の区分 

イ 第一類医薬品 

ロ 指定第二類医薬品 

ハ 第二類医薬品 

ニ 第三類医薬品 

ホ 薬局製造販売医薬品 

三 特定販売を行う時間及び営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合はその時間 

四 特定販売を行うことについての広告に、法第四条第二項の申請書に記載する薬局の名称と異なる名称を表

示するときは、その名称 

五 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、主たるホームページアドレス

及び主たるホームページの構成の概要 

六 都道府県知事(その所在地が地域保健法(昭和二十二年法律第百一号)第五条第一項の政令で定める市(以下

「保健所を設置する市」という。)又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。第六項、第六条
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第一項及び第十五条の六第四号において同じ。)又は厚生労働大臣が特定販売の実施方法に関する適切な監督

を行うために必要な設備の概要(その薬局の営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合に限る。) 

５ 法第四条第三項第五号の厚生労働省令で定める書類は、次に掲げるとおりとする。 

一 法人にあつては、登記事項証明書 

二 薬局の管理者(法第七条第一項の規定によりその薬局を実地に管理する薬局開設者を含む。次号を除き、以

下同じ。)の週当たり勤務時間数(一週間当たりの通常の勤務時間数をいう。以下同じ。)並びに薬剤師名簿の

登録番号及び登録年月日を記載した書類 

三 法第七条第一項ただし書又は第二項の規定により薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管理させる場

合にあつては、その薬局の管理者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬局の管理者に対する使用関係を

証する書類 

四 薬局の管理者以外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置く場合にあ

つては、その薬剤師又は登録販売者の別、週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日

又は法第三十六条の八第二項の規定による登録(以下「販売従事登録」という。)の登録番号及び登録年月日

を記載した書類 

五 薬局の管理者以外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置く場合にあ

つては、その薬剤師又は登録販売者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬剤師又は登録販売者に対する

使用関係を証する書類 

六 一日平均取扱処方箋数(薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令(昭和三十九

年厚生省令第三号)第一条第一項第二号に規定する一日平均取扱処方箋数をいう。以下同じ。)を記載した書

類 

七 放射性医薬品(放射性医薬品の製造及び取扱規則(昭和三十六年厚生省令第四号)第一条第一号に規定する

放射性医薬品をいう。以下同じ。)を取り扱おうとするとき(厚生労働大臣が定める数量又は濃度以下の放射

性医薬品を取り扱おうとするときを除く。)は、放射性医薬品の種類及び放射性医薬品を取り扱うために必要

な設備の概要を記載した書類 

八 その薬局において医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあつては、その業務の種類を記載した書

類 

九 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員)が精神の機能の障害により業

務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある者であ

る場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

十 健康サポート薬局である旨の表示をするときは、その薬局が、健康サポート薬局に関して厚生労働大臣が

定める基準に適合するものであることを明らかにする書類 

６ 法第四条第三項各号に掲げる書類のうち、法の規定による許可等の申請又は届出(以下「申請等の行為」とい

う。)の際当該申請書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労

働大臣に提出されたものについては、当該申請書にその旨が付記されたときは、添付を要しないものとする。 

７ 申請者は、その薬局の管理者が薬剤師法(昭和三十五年法律第百四十六号)第八条の二第一項の規定による厚

生労働大臣の命令(以下「再教育研修命令」という。)を受けた者であるときは、同条第三項の再教育研修修了登

録証を提示し、又はその写しを添付するものとする。 

 

(法第四条第五項第三号イ及びロの厚生労働省令で定める期間) 

第七条の二 法第四条第五項第三号イの厚生労働省令で定める期間は、次の各号に掲げる医薬品の区分に応じ、

それぞれ当該各号に掲げる期間とする。 

一 法第十四条の四第一項第一号に規定する新医薬品 法第十四条の四第一項第一号に規定する調査期間(同

条第三項の規定による延長が行われたときは、その延長後の期間) 

二 法第七十九条第一項の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販売後

の安全性に関する調査(医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の

基準に関する省令(平成十六年厚生労働省令第百三十五号)第十条第一項に規定する市販直後調査(以下「市販
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直後調査」という。)を除く。)を実施する義務が課せられている医薬品 製造販売の承認の条件として付さ

れた調査期間 

２ 法第四条第五項第三号ロの厚生労働省令で定める期間は、同号ロに掲げる医薬品と有効成分、分量、用法、用

量、効能、効果等が同一性を有すると認められた同号イに掲げる医薬品に係る前項各号の期間の満了日までの

期間とする。 

 

(法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者) 

第八条 法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の機能の障害により薬局開設者の業務を適正に行

うに当たつて必要な認知、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。 

 

(名称の使用の特例) 

第十条 法第六条ただし書の規定により、薬局の名称を付することができる場所は、病院又は診療所の調剤所と

する。 

 

(薬局開設者の遵守事項) 

第十一条の七 法第九条第一項の厚生労働省令で定める薬局開設者が遵守すべき事項は、次条から第十五条の十

一まで及び第十五条の十一の三に定めるものとする。 

 

(薬局における調剤) 

第十一条の八 薬局開設者は、その薬局で調剤に従事する薬剤師でない者に販売又は授与の目的で調剤させては

ならない。ただし、高度な無菌製剤処理を行うことができる作業室(以下「無菌調剤室」という。)を有する薬局

の薬局開設者が、無菌調剤室を有しない薬局の薬局開設者から依頼を受けて、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に、当該無菌調剤室を利用した無菌製剤処理を行わせるときは、この限りでない。 

２ 前項ただし書の場合においては、当該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。 

 

第十一条の九 薬局開設者は、医師、歯科医師又は獣医師の処方箋によらない場合には、その薬局で調剤に従事す

る薬剤師に販売又は授与の目的で調剤させてはならない。 

２ 薬局開設者は、処方箋に記載された医薬品につき、その処方箋を交付した医師、歯科医師又は獣医師の同意を

得た場合を除き、その薬局で調剤に従事する薬剤師にこれを変更して調剤させてはならない。 

 

第十一条の十 薬局開設者は、その薬局で調剤に従事する薬剤師が処方箋中に疑わしい点があると認める場合に

は、その薬局で調剤に従事する薬剤師をして、その処方箋を交付した医師、歯科医師又は獣医師に問い合わせ

て、その疑わしい点を確かめた後でなければ、これによつて調剤させてはならない。 

 

第十一条の十一 薬局開設者は、調剤の求めがあつた場合には、その薬局で調剤に従事する薬剤師にその薬局で

調剤させなければならない。ただし、正当な理由がある場合には、この限りでない。 

 

(試験検査の実施方法) 

第十二条 薬局開設者は、薬局の管理者が医薬品の適切な管理のために必要と認める医薬品の試験検査を、薬局

の管理者に行わせなければならない。ただし、当該薬局の設備及び器具を用いて試験検査を行うことが困難で

あると薬局の管理者が認めた場合には、薬局開設者は、別に厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣

の登録を受けた試験検査機関(以下「登録試験検査機関」という。)を利用して試験検査を行うことができる。 

２ 薬局開設者は、前項ただし書により試験検査を行つた場合は、薬局の管理者に試験検査の結果を確認させな
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ければならない。 

 

(薬局の管理に関する帳簿) 

第十三条 薬局開設者は、薬局に当該薬局の管理に関する事項を記録するための帳簿を備えなければならない。 

２ 薬局の管理者は、試験検査、不良品の処理その他当該薬局の管理に関する事項を、前項の帳簿に記載しなけれ

ばならない。 

３ 薬局開設者は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存しなければならない。 

 

(医薬品の購入等に関する記録) 

第十四条 薬局開設者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業

者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設(獣医療法(平成四年法律第四十六号)第二条第

二項に規定する診療施設をいい、往診のみによつて獣医師に飼育動物の診療業務を行わせる者の住所を含む。

以下同じ。)の開設者に販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつて

は、当該医薬品が医療用医薬品として厚生労働大臣が定める医薬品(以下「医療用医薬品」という。)(体外診断

用医薬品を除く。)である場合に限る。)を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 一の製造期間内に一連の製造工程により均質性を有するように製造された製品の一群に付される番号(以

下「ロツト番号」という。)(ロツトを構成しない医薬品については製造番号) 

三 使用の期限 

四 数量 

五 購入若しくは譲受け又は販売若しくは授与の年月日 

六 購入若しくは譲り受けた者又は販売若しくは授与した者(以下「購入者等」という。)の氏名又は名称、住

所又は所在地及び電話番号その他の連絡先(次項ただし書の規定により同項に規定する確認を行わないこと

とされた場合にあつては、氏名又は名称以外の事項は、その記載を省略することができる。) 

七 前号に掲げる事項の内容を確認するために提示を受けた資料(次項ただし書の規定により同項に規定する

確認を行わないこととされた場合を除く。) 

八 購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び購入者等が法人

である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又は購入者等

から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料 

２ 薬局開設者は、前項の規定に基づき書面に記載するに際し、購入者等から、薬局開設、医薬品の製造販売業、

製造業若しくは販売業又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設の許可又は届出に係る許可証又は届

書の写し(以下「許可証等の写し」という。)その他の資料の提示を受けることで、購入者等の住所又は所在地、

電話番号その他の連絡先を確認しなければならない。ただし、購入者等が当該薬局開設者と常時取引関係にあ

る場合は、この限りではない。 

３ 薬局開設者は、薬局医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品(以下この項において「薬局医薬品等」という。)

を販売し、又は授与したとき(薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は病院、診療

所若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売し、又は授与したときを除く。第五項及び第六項並びに第百四十

六条第三項、第五項及び第六項において同じ。)は、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師の氏名並びに法第三十六条の四第一項若しくは第三十六条の六第一項の規定

による情報の提供及び指導又は法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供を行つた薬剤師の氏名 

五 薬局医薬品等を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の四第一項若しくは第三十六条の六

第一項の規定による情報の提供及び指導の内容又は法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供の内容

を理解したことの確認の結果 
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４ 薬局開設者は、第一項の書面を、記載の日から三年間、前項の書面を記載の日から二年間、保存しなければな

らない。 

５ 薬局開設者は、第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記載

し、これを保存するよう努めなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師又は登録販売者の氏名及び法第三十六条の十第三項の規定による情報の提供

を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名 

五 第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第三項の規定による情報の提供

の内容を理解したことの確認の結果 

６ 薬局開設者は、医薬品を販売し、又は授与したときは、当該医薬品を購入し、又は譲り受けた者の連絡先を書

面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

 

(薬局医薬品の貯蔵等) 

第十四条の二 薬局開設者は、薬局医薬品(薬局製造販売医薬品を除く。)を調剤室(薬局等構造設備規則(昭和三

十六年厚生省令第二号)第一条第一項第十号に規定する調剤室をいう。)以外の場所に貯蔵し、又は陳列しては

ならない。ただし、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所以外

の場所に貯蔵する場合は、この限りでない。 

 

(医薬品を陳列する場所等の閉鎖) 

第十四条の三 薬局開設者は、開店時間のうち、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は、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所

を閉鎖しなければならない。 

２ 薬局開設者は、開店時間のうち、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与し

ない時間は、薬局製造販売医薬品陳列区画(薬局等構造設備規則第一条第一項第十号の二ロに規定する薬局製造

販売医薬品陳列区画をいう。以下同じ。)、要指導医薬品陳列区画(同項第十一号ロに規定する要指導医薬品陳列

区画をいう。以下同じ。)又は第一類医薬品陳列区画(同項第十二号ロに規定する第一類医薬品陳列区画をいう。

以下同じ。)を閉鎖しなければならない。ただし、鍵をかけた陳列設備(同項第十号の二イに規定する陳列設備を

いう。以下同じ。)に薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を陳列している場合は、この限りで

ない。 

３ 薬局開設者は、薬剤師不在時間は、調剤室を閉鎖しなければならない。 

 

(薬局における従事者の区別等) 

第十五条 薬局開設者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者(その薬局において実務に従事する薬剤師又は登録

販売者以外の者をいう。第十五条の八第一項において同じ。)であることが容易に判別できるようその薬局に勤

務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置を講じなければならない。 

２ 薬局開設者は、第百四十条第一項第二号又は第百四十九条の二第一項第二号に規定する登録販売者以外の登

録販売者（次項、第百四十七条の二及び第百四十九条の六において「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。 

３ 薬局開設者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販売者を除く。)の管理

及び指導の下に実務に従事させなければならない。 

 

(濫用等のおそれのある医薬品の販売等) 

第十五条の二 薬局開設者は、薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品のうち、濫用等のおそれがあるものとして

厚生労働大臣が指定するもの(以下「濫用等のおそれのある医薬品」という。)を販売し、又は授与するときは、
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次に掲げる方法により行わなければならない。 

一 当該薬局において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に、次に掲げる事項を確認させ

ること。 

イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏名及び年

齢 

ロ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設

者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬品

の購入又は譲受けの状況 

ハ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超え

て当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由 

ニ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必要な事項 

二 当該薬局において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に、前号の規定により確認した

事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又は授与させること。 

 

(使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止) 

第十五条の三 薬局開設者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超過した医薬品を、正

当な理由なく、販売し、授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は広告してはならない。 

 

(競売による医薬品の販売等の禁止) 

第十五条の四 薬局開設者は、医薬品を競売に付してはならない。 

 

(薬局における医薬品の広告) 

第十五条の五 薬局開設者は、その薬局において販売し、又は授与しようとする医薬品について広告をするとき

は、当該医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者又はこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医

薬品を使用した者による当該医薬品に関する意見その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある事項

を表示してはならない。 

２ 薬局開設者は、医薬品の購入又は譲受けの履歴、ホームページの利用の履歴その他の情報に基づき、自動的に

特定の医薬品の購入又は譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある方法に

より、医薬品に関して広告をしてはならない。 

 

(特定販売の方法等) 

第十五条の六 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。 

一 当該薬局に貯蔵し、又は陳列している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。 

二 特定販売を行うことについて広告をするときは、インターネットを利用する場合はホームページに、その

他の広告方法を用いる場合は当該広告に、別表第一の二及び別表第一の三に掲げる情報を、見やすく表示す

ること。 

三 特定販売を行うことについて広告をするときは、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。 

四 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、都道府県知事及び厚生労働大

臣が容易に閲覧することができるホームページで行うこと。 

 

(指定第二類医薬品の販売等) 

第十五条の七 薬局開設者は、指定第二類医薬品を販売し、又は授与する場合は、当該指定第二類医薬品を購入

し、又は譲り受けようとする者が別表第一の二第二の七に掲げる事項を確実に認識できるようにするために必

要な措置を講じなければならない。 
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(実務の証明及び記録) 

第十五条の八 薬局開設者は、その薬局において一般従事者として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に

実務に従事した者から、過去五年間においてその実務に従事したことの証明を求められたときは、速やかにそ

の証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、薬局開設者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 薬局開設者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(業務経験の証明及び記録) 

第十五条の九 薬局開設者は、その薬局において登録販売者として業務に従事した者から、過去五年間において

その業務に従事したことの証明を求められたときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、薬局開設者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 薬局開設者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第十五条の十 薬局開設者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師若しく

は登録販売者であるとき、又はその薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販売者が視

覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、保健衛生上支障を生ずるおそれがないよ

うに、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならない。 

 

(健康サポート薬局の表示) 

第十五条の十一 薬局開設者は、健康サポート薬局である旨を表示するときは、その薬局を、第一条第五項第十号

に規定する厚生労働大臣が定める基準に適合するものとしなければならない。 

 

(薬局開設者の法令遵守体制) 

第十五条の十一の二 薬局開設者は、次に掲げるところにより、法第九条の二第一項各号に掲げる措置を講じな

ければならない。 

一 次に掲げる薬局の管理者の権限を明らかにすること。 

イ 薬局に勤務する薬剤師その他の従業者に対する業務の指示及び監督に関する権限 

ロ イに掲げるもののほか、薬局の管理に関する権限 

二 次に掲げる法第九条の二第一項第二号に規定する体制を整備すること。 

イ 薬局の管理に関する業務その他の薬局開設者の業務の遂行が法令に適合することを確保するために必要

な規程の作成、薬局開設者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者に対する教育訓練の実施及

び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び保存を行う体制 

ロ 薬局開設者が薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために必要な情報を収

集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、薬局開設者の業務の適正を確保するために必要な人員の確保及び配置そ

の他の薬局開設者の業務の適正を確保するための体制 

三 次に掲げる法第九条の二第一項第三号に規定する措置を講ずること。 

イ 薬局開設者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。 

ロ 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。 

ハ 薬局開設者が二以上の許可を受けている場合にあつては、当該許可を受けている全ての薬局において法

第九条の二による法令遵守体制が確保されていることを確認するために必要な措置 

ニ ハの場合であつて、二以上の薬局の法令遵守体制を確保するために薬局開設者(薬局開設者が法人である

ときは、薬事に関する業務に責任を有する役員。以下このニにおいて同じ。)を補佐する者を置くときは、

次に掲げる措置 

(１) 薬局開設者を補佐する者が行う業務を明らかにすること。 
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(２) 薬局開設者を補佐する者が二以上の薬局の法令遵守体制を確保するために薬局の管理者から必要な

情報を収集し、当該情報を薬局開設者に速やかに報告するとともに、当該薬局開設者からの指示を受け

て、薬局の管理者に対して当該指示を伝達するための措置 

(３) 薬局開設者が二以上の薬局の法令遵守体制を確保するために薬局開設者を補佐する者から必要な情

報を収集し、薬局開設者を補佐する者に対して必要な指示を行うための措置 

ホ 医薬品の保管、販売その他医薬品の管理に関する業務が適切に行われ、かつ、第十四条に規定する薬局

開設者の義務が履行されるために必要な措置 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措置 

 

(薬局における登録販売者の継続的研修) 

第十五条の十一の三 薬局開設者は、その薬局において業務に従事する登録販売者に、研修を毎年度受講させな

ければならない。 

２ 前項の研修を実施しようとする者は、次に掲げる事項をあらかじめ厚生労働大臣に届け出なければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 研修の実施場所 

３ 前項の届出を行つた者(以下この条において「研修実施機関」という。)が行う研修の実施の基準は、次のとお

りとする。 

一 研修は次に掲げる事項について講義により行うものとし、総時間数が十二時間以上であること。 

イ 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

ロ 人体の働きと医薬品 

ハ 主な医薬品とその作用 

ニ 薬事に関する法規と制度 

ホ 医薬品の適正使用と安全対策 

ヘ リスク区分等の変更があつた医薬品 

ト その他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等 

二 前号に掲げる事項を教授するのに適当な講師を有すること。 

三 正当な理由なく受講を制限するものでないこと。 

４ 研修実施機関は、研修の修了者に修了証を交付するものとする。 

５ 研修実施機関は、研修の実施に必要な経費に充てるため、受講者から負担金を徴収することができる。この場

合、負担金は実費に相当する額でなければならない。 

６ 研修実施機関は、第二項各号に掲げる事項に変更が生じたときは、その変更が生じた日から三十日以内に厚

生労働大臣に届け出なければならない。 

７ 研修実施機関は、研修の実施に関する業務の全部又は一部を廃止し、休止し、又は休止した業務を再開しよう

とするときは、あらかじめ厚生労働大臣に届け出なければならない。 

 

(調剤された薬剤の販売等) 

第十五条の十二 薬局開設者は、法第九条の三の規定により、調剤された薬剤につき、次に掲げる方法により、そ

の薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

一 法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解

したこと並びに質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

二 当該薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第九条の四第四項の規定に

よる情報の提供又は指導を行つた後に、当該薬剤を販売し、又は授与させること。 

三 法第九条の四第五項の規定による情報の提供又は指導のため必要があると認めるときは、当該薬剤を購入

し、又は譲り受けようとする者の連絡先を確認した後に、当該薬剤を販売し、又は授与させること。 

四 当該薬剤を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局の名称及び当該薬局の電話番号その他連絡先を、

当該薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 
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(調剤された薬剤に係る情報提供及び指導の方法等) 

第十五条の十三 薬局開設者は、法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を、次に掲げる方法によ

り、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局内の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号に規定する情報

を提供し、及び指導を行うための設備がある場所又は居宅等において調剤の業務を行う場合若しくは同条た

だし書に規定する特別の事情がある場合にあつては、その調剤の業務を行う場所をいう。)において行わせる

こと。 

二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該薬剤の適正な

使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入し、又は譲り受けようとする者の状況に応じて個別に提供させ、

及び必要な指導を行わせること。 

三 当該薬剤を使用しようとする者が患者の薬剤服用歴その他の情報を一元的かつ経時的に管理できる手帳

(別表第一を除き、以下単に「手帳」という。)を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者が手帳を所持

する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせること。 

四 当該薬剤の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明させること。 

五 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無につい

て確認させること。 

六 当該情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第九条の四第一項の薬剤の適正な使用を確保することが可能であると認められる方法として厚生労働省令

で定めるものは、映像及び音声の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通話をすることが可能な方法

であつて、次の各号に掲げる要件を満たすものとする。この場合において、前項第一号中「設備がある場所」と

あるのは、「設備がある場所(次項第二号に規定するオンライン服薬指導を行う場合にあつては、当該薬局内の

場所)」とする。 

一 薬局開設者が、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、同一内容又はこれに準じる内

容の処方箋により調剤された薬剤について、あらかじめ、対面により、当該薬剤を使用しようとする者に対

して法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を行わせている場合に行われること。 

二 次に掲げる事項を定めた服薬指導計画(この項に定める方法により行われる法第九条の四第一項の規定に

よる情報の提供及び指導(以下「オンライン服薬指導」という。)に関する計画であつて、薬局開設者が、そ

の薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、薬剤を使用しようとする者ごとに、当該者の同意

を得て策定させるものをいう。)に従つて行われること。 

イ オンライン服薬指導で取り扱う薬剤の種類及びその授受の方法に関する事項 

ロ オンライン服薬指導並びに対面による法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導の組合せに

関する事項 

ハ オンライン服薬指導を行うことができない場合に関する事項 

ニ 緊急時における処方箋を交付した医師又は歯科医師が勤務する病院又は診療所その他の関係医療機関と

の連絡体制及び対応の手順に関する事項 

ホ その他オンライン服薬指導において必要な事項 

三 薬局開設者が、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に、オンライン診療(医療法施行規

則(昭和二十三年厚生省令第五十号)別表第一に規定するオンライン診療をいう。)又は訪問診療(薬剤を使用

しようとする者の居宅等において、医師又は歯科医師が当該薬剤師との継続的な連携の下に行うものに限

る。)において交付された処方箋により調剤された薬剤を販売又は授与させる場合に行われること。 

３ 法第九条の四第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。ただし、薬剤師法第二十五条に規定

する事項が記載されている調剤された薬剤の容器又は被包を用いて、その薬局において薬剤の販売又は授与に

従事する薬剤師に情報の提供を行わせる場合には、第一号から第四号までに掲げる事項を記載することを要し

ない。 

一 当該薬剤の名称 
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二 当該薬剤の有効成分の名称(一般的名称があるものにあつては、その一般的名称。以下同じ。)及びその分

量(有効成分が不明のものにあつては、その本質及び製造方法の要旨。以下同じ。) 

三 当該薬剤の用法及び用量 

四 当該薬剤の効能又は効果 

五 当該薬剤に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項 

六 その他当該薬剤を調剤した薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項 

４ 法第九条の四第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録された事項を紙面又

は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

５ 法第九条の四第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

六 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

七 授乳しているか否かの別 

八 当該薬剤に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

九 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか否かの別

並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有効成分、服用した量

及び服用の状況 

十 その他法第九条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を行うために確認が必要な事項 

 

第十五条の十四 薬局開設者は、法第九条の四第四項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲げる方法によ

り、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬剤の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を行わせるこ

と。 

二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該薬剤の適正な

使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は当該薬局開設者から当

該薬剤を購入し、若しくは譲り受けた者の状況に応じて個別に提供させ、又は必要な指導を行わせること。 

三 当該薬剤を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又

は指導を行わせること。 

四 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

第十五条の十四の二 法第九条の四第五項の厚生労働省令で定める場合は、当該薬剤の適正な使用のため、情報

の提供又は指導を行う必要があるとその薬局において薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師が認める場合とす

る。 

２ 前項に該当する場合、薬局開設者は、次に掲げる事項のうち、その薬局において薬剤の販売又は授与に従事す

る薬剤師が必要と認めるものについて、当該薬剤師に把握させなければならない。 

一 第十五条の十三第五項第一号から第九号までに掲げる事項 

二 当該薬剤の服薬状況 

三 当該薬剤を使用する者の服薬中の体調の変化 

四 その他法第九条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を行うために把握が必要な事項 

３ 薬局開設者は、法第九条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲げる方法により、その薬局に

おいて薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬剤の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を行わせるこ

と。 
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二 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、当該薬剤との併用を避けるべき医薬品その他の当該薬剤の適正な

使用のために必要な情報を、当該薬剤を購入し、又は譲り受けた者の状況に応じて個別に提供させ、又は必

要な指導を行わせること。 

三 当該薬剤を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又

は指導を行わせること。 

四 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

第十五条の十四の三 法第九条の四第六項の規定により、薬局開設者が、その薬局において薬剤の販売又は授与

に従事する薬剤師に記録させなければならない事項は、次のとおりとする。 

一 法第九条の四第一項、第四項又は第五項の規定による情報の提供及び指導を行つた年月日 

二 前号の情報の提供及び指導の内容の要点 

三 第一号の情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名 

四 第一号の情報の提供及び指導を受けた者の氏名及び年齢 

２ 薬局開設者は、前項の記録を、その記載の日から三年間、保存しなければならない。 

 

(薬局における掲示) 

第十五条の十五 法第九条の五の規定による掲示(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。 

２ 法第九条の五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、別表第一の二のとおりとする。 

 

(薬剤師不在時間の掲示) 

第十五条の十六 法第九条の五の規定による掲示のうち、薬剤師不在時間に係るものは、当該薬局内の見やすい

場所及び当該薬局の外側の見やすい場所に掲示することにより行うものとする。 

 

 

(変更の届出) 

第十六条 法第十条第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 薬局開設者の氏名(薬局開設者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名を含む。)

又は住所 

二 薬局の構造設備の主要部分 

三 通常の営業日及び営業時間 

四 薬局の管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 

五 薬局の管理者以外の当該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の氏名又は週当

たり勤務時間数 

六 放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類 

七 当該薬局において併せ行う医薬品の販売業その他の業務の種類 

八 当該薬局において販売し、又は授与する医薬品の第一条第三項各号に掲げる区分(特定販売を行う医薬品の

区分のみを変更した場合を除く。) 

２ 法第十条第一項の規定による届出は、様式第六による届書を提出することによつて行うものとする。ただし、

前項第四号の薬局の管理者が再教育研修命令を受けた者であるときは、薬剤師法第八条の二第三項の再教育研

修修了登録証を提示し、又はその写しを添付するものとする。 

３ 前項の届書には、次の各号に掲げる届書の区分に応じて当該各号に定める書類を添えなければならない。た

だし、申請等の行為の際当該届書の提出先とされている都道府県知事(その所在地が保健所を設置する市又は特

別区の区域にある場合においては、市長又は区長。以下この項において同じ。)に提出され、又は当該都道府県

知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類については、当該届書にその旨が付記されたときは、この限り

でない。 
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一 第一項第一号に掲げる薬局開設者の氏名に係る届書 薬局開設者の戸籍謄本、戸籍抄本又は戸籍記載事項

証明書(薬局開設者が法人であるときは、登記事項証明書) 

二 第一項第一号に掲げる役員に係る届書 新たに役員となつた者が精神の機能の障害により業務を適正に行

うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある者である場合は、当

該役員に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

三 第一項第四号又は第五号に掲げる事項に係る届書(新たに管理者又は当該薬局において薬事に関する実務

に従事する薬剤師若しくは登録販売者となつた者が薬局開設者である場合を除く。) 雇用契約書の写しその

他薬局開設者の新たに管理者又は当該薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販売者

となつた者に対する使用関係を証する書類 

 

第十六条の二 法第十条第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 薬剤師不在時間の有無 

二 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

三 特定販売の実施の有無 

四 第一条第四項各号に掲げる事項 

五 健康サポート薬局である旨の表示の有無 

２ 法第十条第二項の規定による届出は、様式第六による届書を提出することによつて行うものとする。 

３ 当該薬局において新たに特定販売を行おうとする場合にあつては、前項の届書には、第一条第四項各号に掲

げる事項を記載した書類を添えなければならない。 

４ 当該薬局において新たに健康サポート薬局である旨を表示しようとする場合にあつては、第二項の届書には、

当該薬局が、第一条第五項第十号に規定する厚生労働大臣が定める基準に適合するものであることを明らかに

する書類を添えなければならない。 

 

(卸売販売業における医薬品の販売等の相手方) 

第百三十八条 法第二十五条第三号の厚生労働省令で定める者は、次に掲げるものとする。 

一 国、都道府県知事又は市町村長(特別区の区長を含む。) 

二 助産所(医療法第二条第一項に規定する助産所をいう。)の開設者であつて助産所で滅菌消毒用医薬品その

他の医薬品を使用するもの 

三 救急用自動車等(救急救命士法(平成三年法律第三十六号)第四十四条第二項に規定する救急用自動車等を

いう。以下同じ。)により業務を行う事業者であつて救急用自動車等に医薬品を備え付けるもの 

四 臓器の移植に関する法律(平成九年法律第百四号)第十二条第一項の許可を受けた者であつて同項に規定す

る業として行う臓器のあつせんに使用する滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

五 施術所(あん摩マツサージ指圧師、はり師、きゆう師等に関する法律(昭和二十二年法律第二百十七号)第九

条の二第一項の届出に係る同項の施術所及び柔道整復師法(昭和四十五年法律第十九号)第二条第二項に規定

する施術所をいう。以下同じ。)の開設者であつて施術所で滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

六 歯科技工所(歯科技工士法(昭和三十年法律第百六十八号)第二条第三項に規定する歯科技工所をいう。以下

同じ。)の開設者であつて歯科技工所で滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

七 滅菌消毒(医療法施行規則第九条の九第一項に規定する滅菌消毒をいう。以下同じ。)の業務を行う事業者

であつて滅菌消毒の業務に滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

八 ねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除の業務を行う事業者であつて防除の業務に防除

用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

九 浄化槽、貯水槽、水泳プールその他これらに類する設備(以下「浄化槽等」という。)の衛生管理を行う事

業者であつて浄化槽等で滅菌消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの 

十 登録試験検査機関その他検査施設の長であつて検査を行うに当たり必要な体外診断用医薬品その他の医薬

品を使用するもの 

十一 研究施設の長又は教育機関の長であつて研究又は教育を行うに当たり必要な医薬品を使用するもの 
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十二 医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の製造業者であつて製造を行うに当たり必要な医薬

品を使用するもの 

十三 航空法(昭和二十七年法律第二百三十一号)第二条第十八項に規定する航空運送事業を行う事業者であつ

て航空法施行規則(昭和二十七年運輸省令第五十六号)第百五十条第二項の規定に基づく医薬品を使用するも

の 

十四 船員法(昭和二十二年法律第百号)の適用を受ける船舶所有者であつて船員法施行規則(昭和二十二年運

輸省令第二十三号)第五十三条第一項の規定に基づく医薬品を使用するもの 

十五 前各号に掲げるものに準ずるものであつ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 

 

(店舗販売業の許可の申請) 

第百三十九条 法第二十六条第二項の申請書は、様式第七十六によるものとする。 

２ 法第二十六条第二項第六号の厚生労働省令で定める事項は、第一条第二項各号(同項第五号を除く。)に掲げ

る事項とする。 

３ 法第二十六条第三項第四号の厚生労働省令で定める区分は、次のとおりとする。 

一 要指導医薬品 

二 第一類医薬品 

三 指定第二類医薬品 

四 第二類医薬品(指定第二類医薬品を除く。次項第二号ハ及び第百四十七条の七第三号において同じ。) 

五 第三類医薬品 

４ 法第二十六条第三項第五号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 特定販売を行う際に使用する通信手段 

二 次のイからニまでに掲げる特定販売を行う医薬品の区分 

イ 第一類医薬品 

ロ 指定第二類医薬品 

ハ 第二類医薬品 

ニ 第三類医薬品 

三 特定販売を行う時間及び営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合はその時間 

四 特定販売を行うことについての広告に、法第二十六条第二項の申請書に記載する店舗の名称と異なる名称

を表示するときは、その名称 

五 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、主たるホームページアドレス

及び主たるホームページの構成の概要 

六 都道府県知事(その店舗の所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は

区長。第百四十七条の七第四号において同じ。)又は厚生労働大臣が特定販売の実施方法に関する適切な監督

を行うために必要な設備の概要(その店舗の営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合に限る。) 

５ 法第二十六条第三項第六号の厚生労働省令で定める書類は、次に掲げるとおりとする。 

一 法人にあつては、登記事項証明書 

二 店舗管理者(法第二十八条第一項の規定によりその店舗を実地に管理する店舗販売業者を含む。次号を除き、

以下同じ。)の週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日又は販売従事登録の登録番号

及び登録年月日を記載した書類 

三 法第二十八条第一項の規定により店舗管理者を指定してその店舗を実地に管理させる場合にあつては、そ

の店舗管理者の雇用契約書の写しその他申請者のその店舗管理者に対する使用関係を証する書類 

四 店舗管理者以外にその店舗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置く場合にあつ

ては、その薬剤師又は登録販売者の別、週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日又

は販売従事登録の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

五 店舗管理者以外にその店舗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置く場合にあつ

ては、その薬剤師又は登録販売者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬剤師又は登録販売者に対する使
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用関係を証する書類 

六 その店舗において店舗販売業以外の医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあつては、その業務の

種類を記載した書類 

七 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員)が精神の機能の障害により業

務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある者であ

る場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

６ 法第二十六条第二項の申請については、第一条第六項及び第七項並びに第九条の規定を準用する。この場合

において、第一条第六項中「第四条第三項各号」とあるのは、「第二十六条第三項各号」と読み替えるものとす

る。 

７ 法第二十六条第五項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の機能の障害に

より店舗販売業者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、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。 

 

(店舗管理者の指定) 

第百四十条 店舗管理者は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつて、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。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する店舗 薬剤師又は次のいずれかに該当する登録販

売者 

イ 過去五年間のうち、薬局、店舗販売業又は配置販売業において一般従事者（その薬局、店舗又は区域に

おいて実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）として薬剤師又は登録販売者の管理及び

指導の下に実務に従事した期間及び登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者としての業務を含

む。）に従事した期間（以下この号及び第百四十九条の二第二号において「従事期間」という。）が通算し

て二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算して一年以上であつて、第十五条の十一の三、第百四十七条の十一

の三又は第百四十九条の十六に定める継続的研修並びに店舗の管理及び法令遵守について厚生労働大臣が

必要と認める研修を修了した者 

ハ 従事期間が通算して一年以上であつて、店舗管理者又は区域管理者としての業務の経験がある者 

２ 前項第一号の規定にかかわらず、第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗において薬剤師を店舗管理者と

することができない場合には、過去五年間のうち次の各号に掲げる期間が通算して三年以上である登録販売者

であつて、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を店舗管理者とすることがで

きる。 

一 要指導医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する薬局、薬剤師が店舗管理者である要指導

医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗販売業又は薬剤師が区域管理者である第一類

医薬品を配置販売する配置販売業において登録販売者として業務に従事した期間 

二 第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗の店舗管理者又は第一類医薬品を配置販売する区域の区域

管理者であつた期間 

 

(店舗管理者を補佐する者) 

第百四十一条 第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗の店舗販売業者は、当該店舗の店舗管理者が薬剤師で

ない場合には、店舗管理者を補佐する者として薬剤師を置かなければならない。 

２ 前項に規定する店舗管理者を補佐する者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、店舗販売業者及

び店舗管理者に対し必要な意見を書面により述べなければならない。 

３ 店舗販売業者及び店舗管理者は、第一項の規定により店舗管理者を補佐する者を置いたときは、前項の規定

により述べられた店舗管理者を補佐する者の意見を尊重するとともに、法令遵守のために措置を講ずる必要が

あるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容(措置を講じない場合にあつては、その旨及びその理由)
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を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 

(準用) 

第百四十二条 店舗販売業者については、第二条から第七条まで(同条第九号及び第十号を除く。)の規定を準用

する。この場合において、第二条中「様式第二」とあるのは「様式第七十七」と、第六条第一項中「様式第五」

とあるのは「様式第七十八」と、第七条第十一号中「医薬品の販売業」とあるのは「店舗販売業以外の医薬品の

販売業」と、同条第十二号中「第一条第三項各号」とあるのは「第百三十九条第三項各号」と、同条第十三号中

「第一条第四項各号」とあるのは「第百三十九条第四項各号」と、「除く。第十六条の二第一項第三号において

同じ」とあるのは「除く」と読み替えるものとする。 

 

(店舗管理者の業務及び遵守事項) 

第百四十二条の二 法第二十九条第三項の店舗管理者が行う店舗の管理に関する業務は、次のとおりとする。 

一 法第二十九条の三第一項第一号に規定する店舗管理者が有する権限に係る業務 

二 第百四十四条第一項の規定による医薬品の試験検査及び同条第二項の規定による試験検査の結果の確認 

三 第百四十五条第二項の規定による帳簿の記載 

２ 法第二十九条第三項の店舗管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとする。 

一 保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その店舗に勤務する薬剤師、登録販売者その他の従業者を

監督し、その店舗の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その店舗の業務につき、必要な注意

をすること。 

二 法第二十九条第二項の規定により店舗販売業者に対して述べる意見を記載した書面の写しを三年間保存す

ること。 

 

(店舗販売業者の遵守事項) 

第百四十三条 法第二十九条の二第一項の厚生労働省令で定める店舗販売業者が遵守すべき事項は、次条から第

百四十七条の十一まで及び第百四十七条の十一の三に定めるものとする。 

 

(試験検査の実施方法) 

第百四十四条 店舗販売業者は、店舗管理者が医薬品の適切な管理のために必要と認める医薬品の試験検査を、

店舗管理者に行わせなければならない。ただし、当該店舗の設備及び器具を用いて試験検査を行うことが困難

であると店舗管理者が認めた場合には、店舗販売業者は、当該店舗販売業者の他の試験検査設備又は登録試験

検査機関を利用して試験検査を行うことができる。 

２ 店舗販売業者は、前項ただし書により試験検査を行つた場合は、店舗管理者に試験検査の結果を確認させな

ければならない。 

 

(店舗の管理に関する帳簿) 

第百四十五条 店舗販売業者は、店舗に当該店舗の管理に関する事項を記録するための帳簿を備えなければなら

ない。 

２ 店舗管理者は、試験検査、不良品の処理その他当該店舗の管理に関する事項を、前項の帳簿に記載しなければ

ならない。 

３ 店舗販売業者は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存しなければならない。 

 

(医薬品の購入等に関する記録) 

第百四十六条 店舗販売業者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者、医薬品の製造販売業者、

製造業者若しくは販売業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売し、又は授与したとき

は、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 
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二 数量 

三 購入若しくは譲受け又は販売若しくは授与の年月日 

四 購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地及び電話番号その他の連絡先(次項ただし書の規定により同項に

規定する確認を行わないこととされた場合にあつては、氏名又は名称以外の事項は、その記載を省略するこ

とができる。) 

五 前号に掲げる事項の内容を確認するために提示を受けた資料(次項ただし書の規定により同項に規定する

確認を行わないこととされた場合を除く。) 

六 購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び購入者等が法人

である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又は購入者等

から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料 

２ 店舗販売業者は、前項の規定に基づき書面に記載するに際し、購入者等から、許可証等の写しその他の資料の

提示を受けることで、購入者等の住所又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認しなければならない。ただ

し、購入者等が当該店舗販売業者と常時取引関係にある場合は、この限りではない。 

３ 店舗販売業者は、要指導医薬品又は第一類医薬品(以下この項において「要指導医薬品等」という。)を販売

し、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師の氏名並びに法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指導又は

法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供を行つた薬剤師の氏名 

五 要指導医薬品等を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の六第一項の規定による情報の提

供及び指導の内容又は法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

４ 店舗販売業者は、第一項の書面を記載の日から三年間、前項の書面を記載の日から二年間、保存しなければな

らない。 

５ 店舗販売業者は、第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記

載し、これを保存するよう努めなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の日時 

四 販売し、又は授与した薬剤師又は登録販売者の氏名及び法第三十六条の十第三項の規定による情報の提供

を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名 

五 第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第三項の規定による情報の提供

の内容を理解したことの確認の結果 

６ 店舗販売業者は、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又は授与したときは、当該要指導医薬品又は一般

用医薬品を購入し、又は譲り受けた者の連絡先を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

 

(医薬品を陳列する場所等の閉鎖) 

第百四十七条 店舗販売業者は、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

は、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所を閉鎖しなければならない。 

２ 店舗販売業者は、開店時間のうち、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与しない時間は、要指導

医薬品陳列区画又は第一類医薬品陳列区画を閉鎖しなければならない。ただし、鍵をかけた陳列設備に要指導

医薬品又は第一類医薬品を陳列している場合は、この限りでない。 

 

(店舗における従事者の区別等) 

第百四十七条の二 店舗販売業者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者(その店舗において実務に従事する薬剤

師又は登録販売者以外の者をいう。第百四十七条の九第一項において同じ。)であることが容易に判別できるよ
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うその店舗に勤務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置を講じなければならない。 

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。 

３ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者研修中の登録販売者を除く。)の管

理及び指導の下に実務に従事させなければならない。 

 

(濫用等のおそれのある医薬品の販売等) 

第百四十七条の三 店舗販売業者は、濫用等のおそれのある医薬品(一般用医薬品に限る。)を販売し、又は授与す

るときは、次に掲げる方法により行わなければならない。 

一 当該店舗において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に、次に掲げる事項を確認させ

ること。 

イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏名及び年

齢 

ロ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設

者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬品

の購入又は譲受けの状況 

ハ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超え

て当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由 

ニ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必要な事項 

二 当該店舗において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に、前号の規定により確認した

事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又は授与させること。 

 

(使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止) 

第百四十七条の四 店舗販売業者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超過した医薬品

を、正当な理由なく、販売し、授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は広告してはな

らない。 

 

(競売による医薬品の販売等の禁止) 

第百四十七条の五 店舗販売業者は、医薬品を競売に付してはならない。 

 

(店舗における医薬品の広告) 

第百四十七条の六 店舗販売業者は、その店舗において販売し、又は授与しようとする医薬品について広告をす

るときは、当該医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者又はこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けら

れた医薬品を使用した者による当該医薬品に関する意見その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのあ

る事項を表示してはならない。 

２ 店舗販売業者は、医薬品の購入又は譲受けの履歴、ホームページの利用の履歴その他の情報に基づき、自動的

に特定の医薬品の購入又は譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある方法

により、医薬品に関して広告をしてはならない。 

 

(特定販売の方法等) 

第百四十七条の七 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。 

一 当該店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品を販売し、又は授与すること。 

二 特定販売を行うことについて広告をするときは、インターネットを利用する場合はホームページに、その

他の広告方法を用いる場合は当該広告に、別表第一の二及び別表第一の三に掲げる情報を、見やすく表示す

ること。 

三 特定販売を行うことについて広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬品及び第
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三類医薬品の区分ごとに表示すること。 

四 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、都道府県知事及び厚生労働大

臣が容易に閲覧することができるホームページで行うこと。 

 

(指定第二類医薬品の販売等) 

第百四十七条の八 店舗販売業者は、指定第二類医薬品を販売し、又は授与する場合は、当該指定第二類医薬品を

購入し、又は譲り受けようとする者が別表第一の二第二の七に掲げる事項を確実に認識できるようにするため

に必要な措置を講じなければならない。 

 

(実務の証明及び記録) 

第百四十七条の九 店舗販売業者は、その店舗において一般従事者として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導

の下に実務に従事した者から、過去五年間においてその実務に従事したことの証明を求められたときは、速や

かにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、店舗販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 店舗販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(業務経験の証明及び記録) 

第百四十七条の十 店舗販売業者は、その店舗において登録販売者として業務(店舗管理者としての業務を含む。

以下この項において同じ。)に従事した者から、過去五年間においてその業務に従事したことの証明を求められ

たときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、店舗販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 店舗販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第百四十七条の十一 店舗販売業者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤

師若しくは登録販売者であるとき、又はその店舗において薬事に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販

売者が視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、保健衛生上支障を生ずるおそれ

がないように、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならない。 

 

(店舗販売業者の法令遵守体制) 

第百四十七条の十一の二 店舗販売業者は、次に掲げるところにより、法第二十九条の三第一項各号に掲げる措

置を講じなければならない。 

一 次に掲げる店舗管理者の権限を明らかにすること。 

イ 店舗に勤務する薬剤師、登録販売者その他の従業者に対する業務の指示及び監督に関する権限 

ロ イに掲げるもののほか、店舗の管理に関する権限 

二 次に掲げる法第二十九条の三第一項第二号に規定する体制を整備すること。 

イ 店舗の管理に関する業務その他の店舗販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保するために必

要な規程の作成、店舗販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者に対する教育訓練の実

施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び保存を行う体制 

ロ 店舗販売業者が薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために必要な情報を

収集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、店舗販売業者の業務の適正を確保するために必要な人員の確保及び配置

その他の店舗販売業者の業務の適正を確保するための体制 

三 次に掲げる法第二十九条の三第一項第三号に規定する措置を講ずること。 

イ 店舗販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。 

ロ 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。 
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ハ 店舗販売業者が二以上の許可を受けている場合にあつては、当該許可を受けている全ての店舗において

法第二十九条の三による法令遵守体制が確保されていることを確認するために必要な措置 

ニ ハの場合であつて、二以上の店舗の法令遵守体制を確保するために店舗販売業者(店舗販売業者が法人

であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員。以下このニにおいて同じ。)を補佐する者を置くと

きは、次に掲げる措置 

(１) 店舗販売業者を補佐する者が行う業務を明らかにすること。 

(２) 店舗販売業者を補佐する者が二以上の店舗の法令遵守体制を確保するために店舗管理者から必要な

情報を収集し、当該情報を店舗販売業者に速やかに報告するとともに、当該店舗販売業者からの指示を

受けて、店舗管理者に対して当該指示を伝達するための措置 

(３) 店舗販売業者が二以上の店舗の法令遵守体制を確保するために店舗販売業者を補佐する者から必要

な情報を収集し、店舗販売業者を補佐する者に対して必要な指示を行うための措置 

ホ 医薬品の保管、販売その他医薬品の管理に関する業務が適切に行われ、かつ、第百四十六条に規定する

店舗販売業者の義務が履行されるために必要な措置 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措置 

 

(店舗における登録販売者の継続的研修) 

第百四十七条の十一の三 店舗販売業者は、その店舗において業務に従事する登録販売者に、研修を毎年度受講

させなければならない。 

２ 前項の研修を実施しようとする者は、次に掲げる事項をあらかじめ厚生労働大臣に届け出なければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 研修の実施場所 

３ 前項の届出を行つた者(次項において「研修実施機関」という。)が行う研修の実施の基準は、次のとおりとす

る。 

一 研修は次に掲げる事項について講義により行うものとし、総時間数が十二時間以上であること。 

イ 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

ロ 人体の働きと医薬品 

ハ 主な医薬品とその作用 

ニ 薬事に関する法規と制度 

ホ 医薬品の適正使用と安全対策 

ヘ リスク区分等の変更があつた医薬品 

ト 店舗の管理に関する事項 

チ その他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等 

二 前号に掲げる事項を教授するのに適当な講師を有すること。 

三 正当な理由なく受講を制限するものでないこと。 

４ 研修実施機関については、第十五条の十一の三第四項から第七項までの規定を準用する。 

 

(店舗における掲示) 

第百四十七条の十二 法第二十九条の四の規定による掲示(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。 

２ 法第二十九条の四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、別表第一の二のとおりと

する。 

 

(販売又は授与する開店時間の掲示) 

第百四十七条の十三 法第二十九条の四の規定による掲示のうち、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し、又

は授与する開店時間は、当該店舗内の見やすい場所及び当該店舗の外側の見やすい場所に掲示することにより

行うものとする。 
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(配置販売業の許可の申請) 

第百四十八条 法第三十条第二項の申請書は、様式第八十三によるものとする。 

２ 法第三十条第二項第五号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 営業の区域 

二 通常の営業日及び営業時間 

三 相談時及び緊急時の連絡先 

３ 第一項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行為の際当該申請書の提出

先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類に

ついては、当該申請書にその旨が付記されたときは、この限りでない。 

一 法人にあつては、登記事項証明書 

二 法第三十一条の二第一項の規定により区域管理者を指定してその業務に係る都道府県の区域(以下単に「区

域」という。)を管理させる場合にあつては、その区域管理者の氏名及び住所を記載した書類 

三 区域管理者(法第三十一条の二第一項の規定によりその区域を管理する配置販売業者を含む。次号を除き、

以下同じ。)の週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日又は販売従事登録の登録番号

及び登録年月日を記載した書類 

四 法第三十一条の二第一項の規定により区域管理者を指定してその区域を管理させる場合にあつては、その

区域管理者の雇用契約書の写しその他申請者のその区域管理者に対する使用関係を証する書類 

五 区域管理者以外にその区域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置く場合にあつ

ては、その薬剤師又は登録販売者の氏名及び住所を記載した書類 

六 区域管理者以外にその区域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置く場合にあつ

ては、その薬剤師又は登録販売者の別、週当たり勤務時間数並びに薬剤師名簿の登録番号及び登録年月日又

は販売従事登録の登録番号及び登録年月日を記載した書類 

七 区域管理者以外にその区域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置く場合にあつ

ては、その薬剤師又は登録販売者の雇用契約書の写しその他申請者のその薬剤師又は登録販売者に対する使

用関係を証する書類 

八 その区域において配置販売によつて販売し、又は授与する医薬品の次に掲げる区分を記載した書類 

イ 第一類医薬品 

ロ 指定第二類医薬品 

ハ 第二類医薬品(指定第二類医薬品を除く。) 

ニ 第三類医薬品 

九 その区域において配置販売業以外の医薬品の販売業その他の業務を併せ行う場合にあつては、その業務の

種類を記載した書類 

十 申請者(申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員)が精神の機能の障害により業

務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うことができないおそれがある者であ

る場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

４ 法第三十条第二項の申請については、前項の規定によるほか、第一条第七項及び第九条の規定を準用する。こ

の場合において、第九条中「都道府県知事(その所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合にお

いては、市長又は区長)」とあるのは、「都道府県知事」と読み替えるものとする。 

５ 法第三十条第四項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の機能の障害によ

り配置販売業者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、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。 

 

(準用) 

第百四十九条 配置販売業者については、第二条及び第四条から第七条まで(同条第三号、第八号、第九号及び第

十三号を除く。)の規定を準用する。この場合において、第二条中「様式第二」とあるのは「様式第七十七」と、
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第六条第一項中「様式第五」とあるのは「様式第七十八」と、第七条第十一号中「医薬品の販売業」とあるのは

「配置販売業以外の医薬品の販売業」と、同条第十二号中「第一条第三項各号」とあるのは「第百四十八条第二

項第八号イからニまで」と読み替えるものとする。 

 

(区域管理者の指定) 

第百四十九条の二 区域管理者は、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める者であつて、その区域におい

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。 

一 第一類医薬品を販売し、又は授与する区域 薬剤師 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する区域 薬剤師又は次のいずれかに該当する登録販

売者 

イ 過去五年間のうち、従事期間が通算して二年以上の者 

ロ 過去五年間のうち、従事期間が通算して一年以上であつて、第十五条の十一の三、第百四十七条の十一

の三又は第百四十九条の十六に定める継続的研修並びに区域の管理及び法令遵守について厚生労働大臣が

必要と認める研修を修了した者 

ハ 従事期間が通算して一年以上であつて、店舗管理者又は区域管理者としての業務の経験がある者 

２ 前項第一号の規定にかかわらず、第一類医薬品を販売し、又は授与する区域において薬剤師を区域管理者と

することができない場合には、過去五年間のうち次の各号に掲げる期間が通算して三年以上である登録販売者

であつて、その区域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を区域管理者とすることがで

きる。 

一 要指導医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する薬局、薬剤師が店舗管理者である要指導

医薬品若しくは第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗販売業又は薬剤師が区域管理者である第一類

医薬品を配置販売する配置販売業において登録販売者として業務に従事した期間 

二 第一類医薬品を販売し、若しくは授与する店舗の店舗管理者又は第一類医薬品を配置販売する区域の区域

管理者であつた期間 

３ 前項の場合においては、第百四十一条の規定を準用する。 

 

(区域管理者の業務及び遵守事項) 

第百四十九条の二の二 法第三十一条の三第三項の区域管理者が行う区域の管理に関する業務は、次のとおりと

する。 

一 法第三十一条の五第一項第一号に規定する区域管理者が有する権限に係る業務 

二 第百四十九条の四第二項の規定による帳簿の記載 

２ 法第三十一条の三第三項の区域管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとする。 

一 保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その業務に関し配置員その他の従業者を監督し、医薬品そ

の他の物品を管理し、その他その区域の業務につき、必要な注意をすること。 

二 法第三十一条の三第二項の規定により配置販売業者に対して述べる意見を記載した書面の写しを三年間保

存すること。 

 

(配置販売業者の遵守事項) 

第百四十九条の三 法第三十一条の四第一項の厚生労働省令で定める配置販売業者が遵守すべき事項は、次条か

ら第百四十九条の十四まで及び第百四十九条の十六に定めるものとする。 

 

(区域の管理に関する帳簿) 

第百四十九条の四 配置販売業者は、当該区域の管理に関する事項を記録するための帳簿を備えなければならな

い。 

２ 区域管理者は、不良品の処理その他当該区域の管理に関する事項を、前項の帳簿に記載しなければならない。 

３ 配置販売業者は、第一項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存しなければならない。 
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(医薬品の購入等に関する記録) 

第百四十九条の五 配置販売業者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたときは、次に掲げる事項を書面に記載しな

ければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 購入又は譲受けの年月日 

四 当該配置販売業者に対して医薬品を販売又は授与した者の氏名又は名称、住所又は所在地及び電話番号そ

の他の連絡先(次項ただし書の規定により同項に規定する確認を行わないこととされた場合にあつては、氏名

又は名称以外の事項は、その記載を省略することができる。) 

五 前号に掲げる事項の内容を確認するために提示を受けた資料(次項ただし書の規定により同項に規定する

確認を行わないこととされた場合を除く。) 

六 当該配置販売業者に対して医薬品を販売又は授与した者が自然人であり、かつ、当該者以外の者が医薬品

の取引の任に当たる場合及び当該者が法人である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購

入者等と雇用関係にあること又は当該者から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料 

２ 配置販売業者は、前項の規定に基づき書面に記載するに際し、当該配置販売業者に対して医薬品を販売又は

授与した者から、許可証等の写しその他の資料の提示を受けることで、当該者の住所又は所在地、電話番号その

他の連絡先を確認しなければならない。ただし、当該者が当該配置販売業者と常時取引関係にある場合は、この

限りではない。 

３ 配置販売業者は、第一類医薬品を配置したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 配置した日時 

四 配置した薬剤師の氏名及び法第三十六条の十第七項において準用する同条第一項の規定による情報の提供

を行つた薬剤師の氏名 

五 第一類医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第七項におい

て準用する同条第一項の規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

４ 配置販売業者は、第一項の書面を記載の日から三年間、前項の書面を記載の日から二年間、保存しなければな

らない。 

５ 配置販売業者は、第二類医薬品又は第三類医薬品を配置したときは、次に掲げる事項を書面に記載し、これを

保存するよう努めなければならない。 

一 品名 

二 数量 

三 配置した日時 

四 配置した薬剤師又は登録販売者の氏名及び法第三十六条の十第七項において準用する同条第三項の規定に

よる情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名 

五 第二類医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、法第三十六条の十第七項におい

て準用する同条第三項の規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

６ 配置販売業者は、一般用医薬品を配置したときは、当該一般用医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受

けようとする者の連絡先を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならない。 

 

(区域における従事者の区別等) 

第百四十九条の六 配置販売業者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者(その区域において実務に従事する薬剤

師又は登録販売者以外の者をいう。第百四十九条の十二第一項において同じ。)であることが容易に判別できる

ようその区域に勤務する従事者に名札を付けさせることその他必要な措置を講じなければならない。 

２ 配置販売業者は、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
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な表記をしなければならない。 

３ 配置販売業者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録販売者(研修中の登録販売者を除く。)の管

理及び指導の下に実務に従事させなければならない。 

 

(濫用等のおそれのある医薬品の配置) 

第百四十九条の七 配置販売業者は、濫用等のおそれのある医薬品(一般用医薬品に限る。)を配置するときは、次

に掲げる方法により行わなければならない。 

一 当該区域において医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、次に掲げる事項を確認させるこ

と。 

イ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当

該者の氏名及び年齢 

ロ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする

者の他の薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のお

それのある医薬品の購入又は譲受けの状況 

ハ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認め

られる数量を超えて当該医薬品の配置を求める場合は、その理由 

ニ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする配置販売による購入又は譲受けであることを確認するため

に必要な事項 

二 当該区域において医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、前号の規定により確認した事項

を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、配置させること。 

 

(使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止) 

第百四十九条の八 配置販売業者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期限を超過した医薬品

を、正当な理由なく、販売し、授与し、販売若しくは授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は広告してはな

らない。 

 

(配置販売業における医薬品の広告) 

第百四十九条の九 配置販売業者は、その区域において販売し、又は授与しようとする医薬品について広告をす

るときは、当該医薬品を配置販売によつて購入し、若しくは譲り受けた者又は配置した医薬品を使用した者に

よる当該医薬品に関する意見その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある事項を表示してはならな

い。 

２ 配置販売業者は、医薬品の配置販売による購入又は譲受けの履歴その他の情報に基づき、自動的に特定の医

薬品の配置販売による購入又は譲受けを勧誘する方法その他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある

方法により、医薬品に関して広告をしてはならない。 

 

(配置販売に関する文書の添付) 

第百四十九条の十 配置販売業者は、一般用医薬品を配置するときは、別表第一の四に掲げる事項を記載した書

面を添えて配置しなければならない。 

 

(指定第二類医薬品の配置) 

第百四十九条の十一 配置販売業者は、指定第二類医薬品を配置する場合は、当該指定第二類医薬品を配置販売

によつて購入し、又は譲り受けようとする者が別表第一の四第二の五に掲げる事項を確実に認識できるように

するために必要な措置を講じなければならない。 

 

(実務の証明及び記録) 

第百四十九条の十二 配置販売業者は、その区域において一般従事者として薬剤師又は登録販売者の管理及び指
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導の下に実務に従事した者から、過去五年間においてその実務に従事したことの証明を求められたときは、速

やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、配置販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 配置販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(業務経験の証明及び記録) 

第百四十九条の十三 配置販売業者は、その区域において登録販売者として業務(区域管理者としての業務を含む。

以下この項において同じ。)に従事した者から、過去五年間においてその業務に従事したことの証明を求められ

たときは、速やかにその証明を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、配置販売業者は、虚偽又は不正の証明を行つてはならない。 

３ 配置販売業者は、第一項の証明を行うために必要な記録を保存しなければならない。 

 

(視覚、聴覚又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤師等に対する措置) 

第百四十九条の十四 配置販売業者は、自ら視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬剤

師若しくは登録販売者であるとき、又はその区域において薬事に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販

売者が視覚、聴覚若しくは音声機能若しくは言語機能に障害を有するときは、保健衛生上支障を生ずるおそれ

がないように、必要な設備の設置その他の措置を講じなければならない。 

 

(配置販売業者の法令遵守体制) 

第百四十九条の十五 配置販売業者は、次に掲げるところにより、法第三十一条の五第一項各号に掲げる措置を

講じなければならない。 

一 次に掲げる区域管理者の権限を明らかにすること。 

イ 区域内において配置販売に従事する配置員その他の従業者に対する業務の指示及び監督に関する権限 

ロ イに掲げるもののほか、区域の管理に関する権限 

二 次に掲げる法第三十一条の五第一項第二号に規定する体制を整備すること。 

イ 区域の管理に関する業務その他の配置販売業者の業務の遂行が法令に適合することを確保するために必

要な規程の作成、配置販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者に対する教育訓練の実

施及び評価並びに業務の遂行に係る記録の作成、管理及び保存を行う体制 

ロ 配置販売業者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務を監督するために必要な情報を

収集し、その業務の適正を確保するために必要な措置を講ずる体制 

ハ イ及びロに掲げるもののほか、配置販売業者の業務の適正を確保するために必要な人員の確保及び配置

その他の配置販売業者の業務の適正を確保するための体制 

三 次に掲げる法第三十一条の五第一項第三号に規定する措置を講ずること。 

イ 配置販売業者の従業者に対して法令遵守のための指針を示すこと。 

ロ 薬事に関する業務に責任を有する役員の権限及び分掌する業務を明らかにすること。 

ハ 配置販売業者が二以上の許可を受けている場合にあつては、当該許可を受けている全ての区域において

法第三十一条の五による法令遵守体制が確保されていることを確認するために必要な措置 

ニ ハの場合であつて、二以上の区域の法令遵守体制を確保するために配置販売業者(配置販売業者が法人で

あるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員。以下このニにおいて同じ。)を補佐する者を置くとき

は、次に掲げる措置 

(１) 配置販売業者を補佐する者が行う業務を明らかにすること。 

(２) 配置販売業者を補佐する者が二以上の区域の法令遵守体制を確保するために区域管理者から必要な

情報を収集し、当該情報を配置販売業者に速やかに報告するとともに、当該配置販売業者からの指示を

受けて、区域管理者に対して当該指示を伝達するための措置 

(３) 配置販売業者が二以上の区域の法令遵守体制を確保するために配置販売業者を補佐する者から必要

な情報を収集し、配置販売業者を補佐する者に対して必要な指示を行うための措置 
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ホ 医薬品の保管、販売その他医薬品の管理に関する業務が適切に行われ、かつ、第百四十九条の五に規定

する配置販売業者の義務が履行されるために必要な措置 

ヘ イからホまでに掲げるもののほか、前号に規定する体制を実効的に機能させるために必要な措置 

 

(区域における登録販売者の継続的研修) 

第百四十九条の十六 配置販売業者は、その区域において実務に従事する登録販売者に、研修を毎年度受講させ

なければならない。 

２ 前項の研修を実施しようとする者は、次に掲げる事項をあらかじめ厚生労働大臣に届け出なければならない。 

一 氏名又は名称及び住所並びに法人にあつては、その代表者の氏名 

二 研修の実施場所 

３ 前項の届出を行つた者(次項において「研修実施機関」という。)が行う研修の実施の基準は、次のとおりとす

る。 

一 研修は次に掲げる事項について講義により行うものとし、総時間数が十二時間以上であること。 

イ 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

ロ 人体の働きと医薬品 

ハ 主な医薬品とその作用 

ニ 薬事に関する法規と制度 

ホ 医薬品の適正使用と安全対策 

ヘ リスク区分等の変更があつた医薬品 

ト 区域の管理に関する事項 

チ その他登録販売者として求められる理念、倫理、関連法規等 

二 前号に掲げる事項を教授するのに適当な講師を有すること。 

三 正当な理由なく受講を制限するものでないこと。 

４ 研修実施機関については、第十五条の十一の三第四項から第七項までの規定を準用する。 

 

(配置従事の届出事項) 

第百五十条 法第三十二条の規定により、配置販売業者又はその配置員が届け出なければならない事項は、次の

とおりとする。 

一 配置販売業者の氏名及び住所 

二 配置販売に従事する者の氏名及び住所 

三 配置販売に従事する区域及びその期間 

 

(配置従事者の身分証明書) 

第百五十一条 法第三十三条第一項の身分証明書の交付を申請しようとする者は、様式第八十四による申請書を

住所地の都道府県知事に提出しなければならない。 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行為の際当該申請書の提出先

とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類(第二

号に掲げる書類に限る。)については、当該申請書にその旨が付記されたときは、この限りでない。 

一 申請前六月以内に撮影した無帽、正面、上三分身、無背景の縦の長さ三・二センチメートル、横の長さ二・

四センチメートルの写真 

二 申請者が配置員であるときは、雇用契約書の写しその他配置販売業者のその配置員に対する使用関係を証

する書類 

 

第百五十二条 法第三十三条第一項の身分証明書は、様式第八十五によるものとする。 

２ 前項の身分証明書の有効期間は、発行の日から発行の日の属する年の翌年の十二月三十一日までとする。 
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(卸売販売業者からの医薬品の販売等) 

第百五十八条の二 卸売販売業者は、店舗販売業者に対し、要指導医薬品又は一般用医薬品以外の医薬品を、配置

販売業者に対し、一般用医薬品以外の医薬品を販売し、又は授与してはならない。 

 

(薬局医薬品の販売等) 

第百五十八条の七 薬局開設者は、法第三十六条の三第一項の規定により、薬局医薬品につき、次に掲げる方法に

より、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

一 当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、当該薬局医薬品を使用しようとする者であるこ

とを確認させること。この場合において、当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、当該薬

局医薬品を使用しようとする者でない場合は、当該者が法第三十六条の三第二項に規定する薬剤師等である

場合を除き、同項の正当な理由の有無を確認させること。 

二 当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該薬局医薬品を使用しようとする者の他の薬

局開設者からの当該薬局医薬品の購入又は譲受けの状況を確認させること。 

三 前号の規定により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又

は授与させること。 

四 法第三十六条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を

理解したこと並びに質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

五 当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第三十六条の四第四

項の規定による情報の提供又は指導を行つた後に、当該薬局医薬品を販売し、又は授与させること。 

六 法第三十六条の四第五項の規定による情報の提供又は指導のため必要があると認めるときは、当該薬局医

薬品を購入し、又は譲り受けようとする者の連絡先を確認した後に、当該薬局医薬品を販売し、又は授与さ

せること。 

七 当該薬局医薬品を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局の名称及び当該薬局の電話番号その他連

絡先を、当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 

 

(薬局医薬品に係る情報提供及び指導の方法等) 

第百五十八条の八 薬局開設者は、法第三十六条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を、次に掲げる方

法により、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局内の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号に規定する情報

を提供し、及び指導を行うための設備がある場所をいう。)において行わせること。 

二 当該薬局医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品その他の当該

薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該薬局医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者

又は当該薬局医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別に提供させ、及び必要な指導を行わせること。 

三 当該薬局医薬品を使用しようとする者が手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者が手帳を所持

する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせること。 

四 当該薬局医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明させ

ること。 

五 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無につい

て確認させること。 

六 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

七 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

八 当該情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の四第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 当該薬局医薬品の名称 

二 当該薬局医薬品の有効成分の名称及びその分量 

三 当該薬局医薬品の用法及び用量 
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四 当該薬局医薬品の効能又は効果 

五 当該薬局医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項 

六 その他当該薬局医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項 

３ 法第三十六条の四第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録された事項を紙

面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

４ 法第三十六条の四第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 前号の症状に関して医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別及び診断を受けたことがある場合にはそ

の診断の内容 

六 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

七 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

八 授乳しているか否かの別 

九 当該薬局医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

十 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか否かの別

並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有効成分、服用した量

及び服用の状況 

十一 その他法第三十六条の四第一項の規定による情報の提供及び指導を行うために確認が必要な事項 

 

第百五十八条の九 薬局開設者は、法第三十六条の四第四項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲げる方

法により、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を行わ

せること。 

二 当該薬局医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品その他の当該

薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局において当該薬局医薬品を購入し、若しくは譲り

受けようとする者又はその薬局において当該薬局医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの

者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該薬局医薬品を使用する者の状況に応じて個別に提供させ、

又は必要な指導を行わせること。 

三 当該薬局医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の

提供又は指導を行わせること。 

四 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

五 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

六 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

第百五十八条の九の二 法第三十六条の四第五項の厚生労働省令で定める場合は、当該薬局医薬品の適正な使用

のため、情報の提供又は指導を行う必要があるとその薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師が

認める場合とする。 

２ 前項に該当する場合、薬局開設者は、次に掲げる事項のうち、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師が必要と認めるものについて、当該薬剤師に把握させなければならない。 

一 第百五十八条の八第四項第一号から第十号までに掲げる事項 

二 当該薬局医薬品の服薬状況 

三 当該薬局医薬品を使用する者の服薬中の体調の変化 

四 その他法第三十六条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を行うために把握が必要な事項 

３ 薬局開設者は、法第三十六条の四第五項の規定による情報の提供又は指導を、次に掲げる方法により、その薬
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局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を行わ

せること。 

二 当該薬局医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品その他の当該

薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局において当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受け

た者の状況に応じて個別に提供させ、又は必要な指導を行わせること。 

三 当該薬局医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の

提供又は指導を行わせること。 

四 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

 

五 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

六 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

 

(薬局製造販売医薬品の特例) 

第百五十八条の十 薬局開設者がその薬局において薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与する場合について第

百五十八条の七(第四号、第五号及び第七号に係る部分に限る。)、第百五十八条の八第一項(第六号に係る部分

を除く。)及び第四項並びに第百五十八条の九(第四号に係る部分を除く。)の規定を適用する場合においては、

第百五十八条の七第四号中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、「並びに」とあるのは「及び」と、同条第

五号中「提供又は指導」とあるのは「提供」と、第百五十八条の八第一項各号列記以外の部分中「提供及び指導」

とあるのは「提供」と、同項第一号中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、「提供し、及び指導を行う」と

あるのは「提供する」と、「ある場所」とあるのは「ある場所、同令第一条第一項第五号に規定する医薬品を通

常陳列し、若しくは交付する場所又は特定販売を行う場合にあつては、当該薬局内の場所」と、同項第二号中

「提供させ、及び必要な指導を行わせる」とあるのは「提供させる」と、同項第三号中「所持しない場合はその

所持を勧奨し、当該者が手帳を所持する場合は」とあるのは「所持する場合は」と、「提供及び指導」とあるの

は「提供」と、同項第五号中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、「並びに」とあるのは「及び」と、同項

第八号及び同条第四項第十一号中「提供及び指導」とあるのは「提供」と、第百五十八条の九各号列記以外の部

分中「提供又は指導」とあるのは「提供」と、同条第二号中「提供させ、又は必要な指導を行わせる」とあるの

は「提供させる」と、同条第三号及び第六号中「提供又は指導」とあるのは「提供」とする。 

２ 前項に規定する場合については、第百五十八条の七(第一号から第三号まで及び第六号に係る部分に限る。)、

第百五十八条の八第一項(第六号に係る部分に限る。)、第百五十八条の九(第四号に係る部分に限る。)及び第百

五十八条の九の二の規定を適用しない。 

３ 薬局開設者は、薬局製造販売医薬品の特定販売を行う場合においては、当該薬局製造販売医薬品を購入し、若

しくは譲り受けようとする者又は当該薬局製造販売医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの

者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該薬局製造販売医薬品を使用する者が令第七十四条の二第一

項の規定により読み替えて適用される法第三十六条の四第四項の規定による情報の提供を対面又は電話により

行うことを希望する場合は、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、対面又は電話によ

り、当該情報の提供を行わせなければならない。 

 

(要指導医薬品の販売等) 

第百五十八条の十一 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の五第一項の規定により、要指導医薬品に

つき、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に販売させ、

又は授与させなければならない。 

一 当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、当該要指導医薬品を使用しようとする者であ

ることを確認させること。この場合において、当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、

当該要指導医薬品を使用しようとする者でない場合は、当該者が法第三十六条の五第二項の薬剤師等である

場合を除き、同項の正当な理由の有無を確認させること。 
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二 当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該要指導医薬品を使用しようとする者の他

の薬局開設者又は店舗販売業者からの当該要指導医薬品の購入又は譲受けの状況を確認させること。 

三 前号の規定により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売し、又

は授与させること。 

四 法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を

理解したこと並びに質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

五 当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第三十六条の六第

四項の規定による情報の提供又は指導を行つた後に、当該要指導医薬品を販売し、又は授与させること。 

六 当該要指導医薬品を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局又は店舗の名称及び当該薬局又は店舗

の電話番号その他連絡先を、当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 

 

(要指導医薬品に係る情報提供及び指導の方法等) 

第百五十八条の十二 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指

導を、次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせな

ければならない。 

一 当該薬局又は店舗内の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号若しく

は第二条第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を行うための設備がある場所又は同令第一条第一項第

五号若しくは第二条第五号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付する場所をいう。)において行わせ

ること。 

二 当該要指導医薬品の特性、用法、用量、使用上の注意、当該要指導医薬品との併用を避けるべき医薬品そ

の他の当該要指導医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該要指導医薬品を購入し、若しくは譲り受

けようとする者又は当該要指導医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別に提供させ、及び必要な指

導を行わせること。 

三 当該要指導医薬品を使用しようとする者が手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者が手帳を所

持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせること。 

四 当該要指導医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明さ

せること。 

五 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無につい

て確認させること。 

六 必要に応じて、当該要指導医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

七 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

八 当該情報の提供及び指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の六第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 当該要指導医薬品の名称 

二 当該要指導医薬品の有効成分の名称及びその分量 

三 当該要指導医薬品の用法及び用量 

四 当該要指導医薬品の効能又は効果 

五 当該要指導医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項 

六 その他当該要指導医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項 

３ 法第三十六条の六第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録された事項を紙

面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

４ 法第三十六条の六第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 
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五 前号の症状に関して医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別及び診断を受けたことがある場合にはそ

の診断の内容 

六 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

七 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

八 授乳しているか否かの別 

九 当該要指導医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

十 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか否かの別

並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有効成分、服用した量

及び服用の状況 

十一 その他法第三十六条の六第一項の規定による情報の提供及び指導を行うために確認が必要な事項 

 

第百五十九条 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の六第四項の規定による情報の提供又は指導を、

次に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければ

ならない。 

一 当該要指導医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を行

わせること。 

二 当該要指導医薬品の特性、用法、用量、使用上の注意、当該要指導医薬品との併用を避けるべき医薬品そ

の他の当該要指導医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局若しくは店舗において当該要指導医

薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において当該要指導医薬品を購入

し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該要指導医薬

品を使用する者の状況に応じて個別に提供させ、又は必要な指導を行わせること。 

三 当該要指導医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報

の提供又は指導を行わせること。 

四 必要に応じて、当該要指導医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めさせること。 

五 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

六 当該情報の提供又は指導を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

(法第三十六条の七第一項第一号の厚生労働省令で定める期間) 

第百五十九条の二 法第三十六条の七第一項第一号の厚生労働省令で定める期間は、次の表の上欄に掲げる医薬

品の区分に応じ、それぞれ同表の下欄に定める期間とする。 

一 法第十四条の四第一項第一号に規定する新医薬品 法第十四条の四第一項第一号に規定する調査

期間（同条第三項の規定による延長が行われ

たときは、その延長後の期間）に一年を加え

た期間 

二 法第七十九条第一項の規定に基づき、製造販売の

承認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販

売後の安全性に関する調査（医薬品、医薬部外品、

化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に

関する省令第二条第三項に規定する市販直後調査を

除く。）を実施する義務が課せられている医薬品 

製造販売の承認の条件として付された調査期

間に一年を加えた期間 

三 前二号に掲げる医薬品以外の医薬品 零 

 

(登録販売者試験) 

第百五十九条の三 法第三十六条の八第一項に規定する試験(以下「登録販売者試験」という。)は、筆記試験とす

る。 

２ 筆記試験は、次の事項について行う。 
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一 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

二 人体の働きと医薬品 

三 主な医薬品とその作用 

四 薬事に関する法規と制度 

五 医薬品の適正使用と安全対策 

 

第百五十九条の四 登録販売者試験は、毎年少なくとも一回、都道府県知事が行う。 

２ 試験を施行する期日及び場所並びに受験願書の提出期間は、あらかじめ、都道府県知事が公示する。 

 

(受験の申請) 

第百五十九条の五 登録販売者試験を受けようとする者は、本籍地都道府県名(日本国籍を有していない者につい

ては、その国籍。第百五十九条の八第一項第二号において同じ。)、住所、連絡先、氏名、生年月日及び性別を

記載した申請書に写真その他都道府県知事が必要と認める書類を添えて、登録販売者試験を受けようとする場

所の都道府県知事に提出しなければならない。 

 

(合格の通知及び公示) 

第百五十九条の六 都道府県知事は、登録販売者試験に合格した者に、当該試験に合格したことを通知するとと

もに、合格した者の受験番号を公示する。 

 

(販売従事登録の申請) 

第百五十九条の七 販売従事登録を受けようとする者は、様式第八十六の二による申請書を医薬品の販売又は授

与に従事する薬局又は医薬品の販売業の店舗の所在地の都道府県知事(配置販売業にあつては、配置しようとす

る区域をその区域に含む都道府県の知事。以下この条において同じ。)に提出しなければならない。 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行為の際当該申請書の提出先

とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類につ

いては、当該申請書にその旨が付記されたときは、この限りでない。 

一 販売従事登録を受けようと申請する者(以下この項において「申請者」という。)が登録販売者試験に合格

したことを証する書類 

二 申請者の戸籍謄本、戸籍抄本、戸籍記載事項証明書又は本籍の記載のある住民票の写し若しくは住民票記

載事項証明書(登録販売者試験の申請時から氏名又は本籍に変更があつた者については、戸籍謄本、戸籍抄本

又は戸籍記載事項証明書、日本国籍を有していない者については、住民票の写し(住民基本台帳法(昭和四十

二年法律第八十一号)第三十条の四十五に規定する国籍等を記載したものに限る。)又は住民票記載事項証明

書(同法第七条第一号から第三号までに掲げる事項及び同法第三十条の四十五に規定する国籍等を記載した

ものに限る。)) 

三 申請者が精神の機能の障害により業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行

うことができないおそれがある者である場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害に関する医師の診断書 

四 申請者が薬局開設者又は医薬品の販売業者でないときは、雇用契約書の写しその他薬局開設者又は医薬品

の販売業者の申請者に対する使用関係を証する書類 

３ 二以上の都道府県において販売従事登録を受けようと申請した者は、当該申請を行つた都道府県知事のうち

いずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができる。 

４ 法第三十六条の八第三項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定める者は、精神の機能の障

害により登録販売者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、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。 

 

(登録販売者名簿及び登録証の交付) 

第百五十九条の八 販売従事登録を行うため、都道府県に登録販売者名簿を備え、次に掲げる事項を登録する。 
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一 登録番号及び登録年月日 

二 本籍地都道府県名、氏名、生年月日及び性別 

三 登録販売者試験合格の年月及び試験施行地都道府県名 

四 前各号に掲げるもののほか、適正に医薬品を販売するに足るものであることを確認するために都道府県知

事が必要と認める事項 

２ 都道府県知事は、販売従事登録を行つたときは、当該販売従事登録を受けた者に対して、様式第八十六の三に

よる登録証(以下「販売従事登録証」という。)を交付しなければならない。 

 

(登録販売者名簿の登録事項の変更) 

第百五十九条の九 登録販売者は、前条第一項の登録事項に変更を生じたときは、三十日以内に、その旨を届け出

なければならない。 

２ 前項の届出をするには、様式第八十六の四による変更届に届出の原因たる事実を証する書類を添え、登録を

受けた都道府県知事に提出しなければならない。 

 

(販売従事登録の消除) 

第百五十九条の十 登録販売者は、一般用医薬品の販売又は授与に従事しようとしなくなつたときは、三十日以

内に、登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならない。 

２ 登録販売者が死亡し、又は失踪
そう

の宣告を受けたときは、戸籍法(昭和二十二年法律第二百二十四号)による死

亡又は失踪
そう

の届出義務者は、三十日以内に、登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならない。 

３ 前二項の申請をするには、様式第八十六の五による申請書を、登録を受けた都道府県知事に提出しなければ

ならない。 

４ 登録販売者又はその法定代理人若しくは同居の親族は、当該登録販売者が精神の機能の障害を有する状態と

なり登録販売者の業務の継続が著しく困難になつたときは、遅滞なく、登録を受けた都道府県知事にその旨を

届け出るものとする。 

５ 都道府県知事は、登録販売者が次の各号のいずれかに該当する場合には、その登録を消除しなければならな

い。 

一 第一項又は第二項の規定による申請がされ、又は、登録販売者が死亡し、若しくは失踪
そう

宣告を受けたこと

が確認されたとき 

二 法第五条第三号イからヘまでのいずれかに該当するに至つたとき 

三 偽りその他不正の手段により販売従事登録を受けたことが判明したとき 

 

(販売従事登録証の書換え交付) 

第百五十九条の十一 登録販売者は、販売従事登録証の記載事項に変更を生じたときは、販売従事登録証の書換

え交付を申請することができる。 

２ 前項の申請をするには、様式第八十六の六による申請書にその販売従事登録証を添え、登録を受けた都道府

県知事に提出しなければならない。 

 

(販売従事登録証の再交付) 

第百五十九条の十二 登録販売者は、販売従事登録証を破り、よごし、又は失つたときは、販売従事登録証の再交

付を申請することができる。 

２ 前項の申請をするには、様式第八十六の七による申請書を、登録を受けた都道府県知事に提出しなければな

らない。 

３ 販売従事登録証を破り、又はよごした登録販売者が第一項の申請をする場合には、申請書にその販売従事登

録証を添えなければならない。 

４ 登録販売者は、販売従事登録証の再交付を受けた後、失つた販売従事登録証を発見したときは、五日以内に、

登録を受けた都道府県知事に返納しなければならない。 
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(販売従事登録証の返納) 

第百五十九条の十三 登録販売者は、販売従事登録の消除を申請するときは、販売従事登録証を、登録を受けた都

道府県知事に返納しなければならない。第百五十九条の十第二項の規定により販売従事登録の消除を申請する

者についても、同様とする。 

２ 登録販売者は、登録を消除されたときは、前項に規定する場合を除き、五日以内に、販売従事登録証を、登録

を消除された都道府県知事に返納しなければならない。 

 

(一般用医薬品の販売等) 

第百五十九条の十四 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の九の規定により、第一類医

薬品につき、次に掲げる方法により、その薬局、店舗又は区域において医薬品の販売若しくは授与又は配置販売

に従事する薬剤師に販売させ、又は授与させなければならない。 

一 法第三十六条の十第一項(同条第七項において準用する場合を含む。)の規定による情報の提供を受けた者

が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問がないことを確認した後に、販売し、又は授与させること。 

二 当該第一類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法第三十六条の十第

五項(同条第七項において準用する場合を含む。)の規定による情報の提供を行つた後に、当該第一類医薬品

を販売し、又は授与させること。 

三 当該第一類医薬品を販売し、又は授与した薬剤師の氏名、当該薬局又は店舗の名称及び当該薬局、店舗又

は配置販売業者の電話番号その他連絡先を、当該第一類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者に伝え

させること。 

２ 薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、法第三十六条の九の規定により、第二類医薬品又は第三類医

薬品につき、次に掲げる方法により、その薬局、店舗又は区域において医薬品の販売若しくは授与又は配置販売

に従事する薬剤師又は登録販売者に販売させ、又は授与させなければならない。 

一 当該第二類医薬品又は第三類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者から相談があつた場合には、法

第三十六条の十第五項(同条第七項において準用する場合を含む。)の規定による情報の提供を行つた後に、

当該第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与させること。 

二 当該第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与した薬剤師又は登録販売者の氏名、当該薬局又は

店舗の名称及び当該薬局、店舗又は配置販売業者の電話番号その他連絡先を、当該第二類医薬品又は第三類

医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者に伝えさせること。 

 

(一般用医薬品に係る情報提供の方法等) 

第百五十九条の十五 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供を、次

に掲げる方法により、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければな

らない。 

一 当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号若しくは第二条

第十二号に規定する情報を提供するための設備がある場所若しくは同令第一条第一項第五号若しくは第二条

第五号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交付する場所又は特定販売を行う場合にあつては、当該薬

局若しくは店舗内の場所をいう。次条において同じ。)において行わせること。 

二 当該第一類医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該第一類医薬品との併用を避けるべき医薬品その他の

当該第一類医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該第一類医薬品を購入し、若しくは譲り受けよう

とする者又は当該第一類医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別に提供させること。 

三 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報

の提供を行わせること。 

四 当該第一類医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明さ

せること。 

五 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問の有無について確認させること。 
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六 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

七 当該情報の提供を行つた薬剤師の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の十第一項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 当該第一類医薬品の名称 

二 当該第一類医薬品の有効成分の名称及びその分量 

三 当該第一類医薬品の用法及び用量 

四 当該第一類医薬品の効能又は効果 

五 当該第一類医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項 

六 その他当該第一類医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項 

３ 法第三十六条の十第一項の厚生労働省令で定める方法は、同項に規定する電磁的記録に記録された事項を紙

面又は出力装置の映像面に表示する方法とする。 

４ 法第三十六条の十第二項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 年齢 

二 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

三 性別 

四 症状 

五 前号の症状に関して医師又は歯科医師の診断を受けたか否かの別及び診断を受けたことがある場合にはそ

の診断の内容 

六 現にかかつている他の疾病がある場合は、その病名 

七 妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数 

八 授乳しているか否かの別 

九 当該第一類医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

十 調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかつたことがあるか否かの別

並びにかかつたことがある場合はその症状、その時期、当該薬剤又は医薬品の名称、有効成分、服用した量

及び服用の状況 

十一 その他法第三十六条の十第一項の規定による情報の提供を行うために確認が必要な事項 

 

第百五十九条の十六 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の十第三項の規定による情報の提供を、次

に掲げる方法により、その薬局又は店舗において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に行

わせるよう努めなければならない。 

一 当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所において行わせること。 

二 前条第二項各号に掲げる事項について説明を行わせること。この場合において、同項各号中「第一類医薬

品」とあるのは「第二類医薬品」と、同項第六号中「薬剤師」とあるのは「薬剤師又は登録販売者」と読み替

えて適用する。 

三 当該第二類医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該第二類医薬品との併用を避けるべき医薬品その他の

当該第二類医薬品の適正な使用のために必要な情報を、当該第二類医薬品を購入し、若しくは譲り受けよう

とする者又は当該第二類医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別に提供させること。 

四 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報

の提供を行わせること。 

五 当該第二類医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明さ

せること。 

六 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問の有無について確認させること。 

七 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

八 当該情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名を伝えさせること。 

２ 法第三十六条の十第四項の厚生労働省令で定める事項は、前条第四項各号に掲げる事項とする。この場合に

おいて、同項第九号中「第一類医薬品」とあるのは「第二類医薬品」と、同項第十一号中「第三十六条の十第一
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項」とあるのは「第三十六条の十第三項」と読み替えて適用する。 

 

第百五十九条の十七 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第三十六条の十第五項の規定による情報の提供を、次

に掲げる方法により、その薬局又は店舗において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に行

わせなければならない。 

一 第一類医薬品の情報の提供については、その薬局又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤

師に行わせること。 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品の情報の提供については、その薬局又は店舗において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に行わせること。 

三 当該一般用医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明を行

わせること。 

四 当該一般用医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該一般用医薬品との併用を避けるべき医薬品その他の

当該一般用医薬品の適正な使用のために必要な情報を、その薬局若しくは店舗において当該一般用医薬品を

購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において当該一般用医薬品を購入し、若

しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該一般用医薬品を使

用する者の状況に応じて個別に提供させること。 

五 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報

の提供を行わせること。 

六 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めさせること。 

七 当該情報の提供を行つた薬剤師又は登録販売者の氏名を伝えさせること。 

２ 薬局開設者又は店舗販売業者は、一般用医薬品の特定販売を行う場合においては、当該一般用医薬品を購入

し、若しくは譲り受けようとする者又は当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの

者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該一般用医薬品を使用する者が法第三十六条の十第五項の規

定による情報の提供を対面又は電話により行うことを希望する場合は、その薬局又は店舗において医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、対面又は電話により、当該情報の提供を行わせなければなら

ない。 

 

(準用) 

第百五十九条の十八 配置販売業者については、前三条(前条第二項を除く。)の規定を準用する。この場合におい

て、前三条の規定中「医薬品の販売又は授与」とあるのは「医薬品の配置販売」と、第百五十九条の十五第一項

各号列記以外の部分中「第三十六条の十第一項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第一

項」と、「薬局又は店舗」とあるのは「区域」と、同項第一号中「当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所

(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号若しくは第二条第十二号に規定する情報を提供するための設備が

ある場所若しくは同令第一条第一項第五号若しくは第二条第五号に規定する医薬品を通常陳列し、若しくは交

付する場所又は特定販売を行う場合にあつては、当該薬局若しくは店舗内の場所をいう。次条において同じ。)」

とあるのは「当該区域における医薬品を配置する場所」と、同項第二号中「情報を、」とあるのは「情報を、配

置販売によつて」と、「又は」とあるのは「又は配置した」と、同条第二項各号列記以外の部分中「第三十六条

の十第一項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第一項」と、同項第六号中「販売し、又

は授与する」とあるのは「配置する」と、同条第三項中「第三十六条の十第一項」とあるのは「第三十六条の十

第七項において準用する同条第一項」と、同条第四項各号列記以外の部分中「第三十六条の十第二項」とあるの

は「第三十六条の十第七項において準用する同条第二項」と、同項第十一号中「第三十六条の十第一項」とある

のは「第三十六条の十第七項において準用する同条第一項」と、第百五十九条の十六第一項各号列記以外の部分

中「第三十六条の十第三項」とあるのは「第三十六条の十第七項において準用する同条第三項」と、「薬局又は

店舗」とあるのは「区域」と、同項第一号中「当該薬局又は店舗内の情報の提供を行う場所」とあるのは「当該

区域における医薬品を配置する場所」と、同項第二号中「前条第二項各号」とあるのは「第百五十九条の十八に

おいて準用する前条第二項各号」と、同項第三号中「情報を、」とあるのは「情報を、配置販売によつて」と、
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「又は」とあるのは「又は配置した」と、同条第二項中「第三十六条の十第四項」とあるのは「第三十六条の十

第七項において準用する同条第四項」と、「前条第四項各号」とあるのは「第百五十九条の十八において準用す

る前条第四項各号」と、「第三十六条の十第一項」とあるのは「同条第一項」と、「第三十六条の十第三項」とあ

るのは「同条第三項」と、前条第一項各号列記以外の部分中「第三十六条の十第五項」とあるのは「第三十六条

の十第七項において準用する同条第五項」と、「薬局又は店舗」とあるのは「区域」と、同項第一号及び第二号

中「薬局又は店舗」とあるのは「区域」と、同項第四号中「その薬局若しくは店舗において当該一般用医薬品を

購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬局若しくは店舗において当該一般用医薬品を購入し、若し

くは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた当該一般用医薬品を使用す

る者」とあるのは「配置販売によつて当該一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は配置した

当該一般用医薬品を使用する者」と読み替えるものとする。 

 

(変更の届出) 

第百五十九条の十九 法第三十八条第一項において準用する法第十条第一項の厚生労働省令で定める事項は、次

のとおりとする。 

一 店舗販売業者の氏名(店舗販売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名を含

む。)又は住所 

二 店舗の構造設備の主要部分 

三 通常の営業日及び営業時間 

四 店舗管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 

五 店舗管理者以外の当該店舗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の氏名又は週当た

り勤務時間数 

六 当該店舗において販売し、又は授与する医薬品の第百三十九条第三項各号に掲げる区分(特定販売を行う医

薬品の区分のみを変更した場合を除く。) 

七 当該店舗において併せ行う店舗販売業以外の医薬品の販売業その他の業務の種類 

２ 法第三十八条第一項において準用する法第十条第一項の規定による届出については、第十六条第二項及び第

三項の規定を準用する。この場合において、同条第二項中「前項第四号」とあるのは「第百五十九条の十九第一

項第四号」と、同条第三項第一号及び第二号中「第一項第一号」とあるのは「第百五十九条の十九第一項第一号」

と、同項第三号中「第一項第四号又は第五号」とあるのは「第百五十九条の十九第一項第四号又は第五号」と読

み替えるものとする。 

 

第百五十九条の二十 法第三十八条第一項において準用する法第十条第二項の厚生労働省令で定める事項は、次

のとおりとする。 

一 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

二 特定販売の実施の有無 

三 第百三十九条第四項各号に掲げる事項(主たるホームページの構成の概要を除く。) 

２ 法第三十八条第一項において準用する法第十条第二項の規定による届出については、第十六条の二第二項及

び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第三項中「前項」とあるのは「第百五十九条の二十第二項

において準用する前項」と、「第一条第四項各号」とあるのは「第百三十九条第四項各号」と読み替えるものと

する。 

 

第百五十九条の二十一 法第三十八条第二項において配置販売業について準用する法第十条第一項の厚生労働省

令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 配置販売業者の氏名(配置販売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名を含

む。)又は住所 

二 営業の区域 

三 通常の営業日及び営業時間 
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四 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

五 区域管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 

六 区域管理者以外の当該区域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の氏名又は週当た

り勤務時間数 

七 当該区域において配置販売によつて販売し、又は授与する医薬品の第百四十八条第二項第八号イからニま

でに掲げる区分 

八 当該区域において併せ行う配置販売業以外の医薬品の販売業その他の業務の種類 

２ 法第三十八条第二項において配置販売業について準用する法第十条第一項の規定による届出については、第

十六条第二項及び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第二項中「前項第四号」とあるのは「第百

五十九条の二十一第一項第五号」と、同条第三項各号列記以外の部分中「都道府県知事(その所在地が保健所を

設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。以下この項において同じ。)」とあるのは

「都道府県知事」と、同項第一号及び第二号中「第一項第一号」とあるのは「第百五十九条の二十一第一項第一

号」と、同項第三号中「第一項第四号又は第五号」とあるのは「第百五十九条の二十一第一項第五号又は第六号」

と読み替えるものとする。 

 

第百五十九条の二十二 法第三十八条第二項において卸売販売業について準用する法第十条第一項の厚生労働省

令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 卸売販売業者の氏名(卸売販売業者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員の氏名を含

む。)又は住所 

二 営業所の名称 

三 営業所の構造設備の主要部分 

四 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

五 医薬品営業所管理者の氏名又は住所 

六 放射性医薬品を取り扱うときは、その放射性医薬品の種類 

七 当該営業所において併せ行う卸売販売業以外の医薬品の販売業その他の業務の種類 

２ 法第三十八条第二項において卸売販売業について準用する法第十条第一項の規定による届出については、第

十六条第二項及び第三項の規定を準用する。この場合において、同条第二項中「前項第四号」とあるのは「第百

五十九条の二十二第一項第五号」と、同条第三項各号列記以外の部分中「都道府県知事(その所在地が保健所を

設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。以下この項において同じ。)」とあるのは

「都道府県知事」と、同項第一号及び第二号中「第一項第一号」とあるのは「第百五十九条の二十二第一項第一

号」と、同項第三号中「第一項第四号又は第五号」とあるのは「第百五十九条の二十二第一項第五号」と、「管

理者又は当該薬局において薬事に関する実務に従事する薬剤師若しくは登録販売者」とあるのは「医薬品営業

所管理者」と読み替えるものとする。 

 

(休廃止等の届書の様式) 

第百五十九条の二十三 店舗販売業の店舗、配置販売業若しくは卸売販売業の営業所を廃止し、休止し、又は休止

した店舗販売業の店舗、配置販売業若しくは卸売販売業の営業所を再開した場合における法第三十八条第一項

又は第二項において準用する法第十条第一項の規定による届出は、様式第八による届書を提出することによつ

て行うものとする。 

 

(毒薬又は劇薬の譲渡手続に係る文書) 

第二百五条 法第四十六条第一項の規定により作成する文書は、譲受人の署名又は記名押印のある文書とする。 

 

(処方箋医薬品の譲渡に関する帳簿) 

第二百九条 法第四十九条第二項の規定により、同条第一項に規定する医薬品の販売又は授与に関して帳簿に記

載しなければならない事項は、次のとおりとする。 



試験問題の作成に関する手引き（令和６年４月一部改訂）第４章 薬事関係法規・制度 

 340 

一 品名 

二 数量 

三 販売又は授与の年月日 

四 処方箋を交付した医師、歯科医師又は獣医師の氏名及びその者の住所又はその者の勤務する病院若しくは

診療所若しくは家畜診療施設の名称及び所在地 

五 購入者又は譲受人の氏名及び住所 

 

(要指導医薬品の表示) 

第二百九条の二 法第五十条第六号の厚生労働省令で定める事項は、「要指導医薬品」の文字とする。 

２ 前項の文字は黒枠の中に黒字で記載しなければならない。ただし、その直接の容器又は直接の被包の色と比

較して明瞭に判読できない場合は、白枠の中に白字で記載することができる。 

３ 第一項の文字については、産業標準化法(昭和二十四年法律第百八十五号)に基づく日本産業規格(以下「日本

産業規格」という。)Z 八三〇五に規定する八ポイント以上の大きさの文字を用いなければならない。ただし、

その直接の容器又は直接の被包の面積が狭いため当該文字を明瞭に記載することができない場合は、この限り

ではない。 

 

(法第三十六条の七第一項に規定する区分ごとの表示) 

第二百九条の三 法第五十条第七号の厚生労働省令で定める事項については、次の表の上欄に掲げる法第三十六

条の七第一項に規定する区分に応じ、それぞれ同表の下欄に掲げる字句とする。 

一 第一類医薬品 第１類医薬品 

二 第二類医薬品 第２類医薬品 

三 第三類医薬品 第３類医薬品 

２ 前項の表の下欄に掲げる字句の記載については、前条第二項及び第三項の規定を準用する。この場合におい

て、同条第二項中「前項の文字」とあるのは「第二百九条の三第一項の表の下欄に掲げる字句」と、同条第三項

中「第一項の文字」とあるのは「第二百九条の三第一項の表の下欄に掲げる字句」と、「文字を」とあるのは「文

字及び数字を」と読み替えるものとする。 

 

(医薬品の直接の容器等の記載事項) 

第二百十条 法第五十条第十五号の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。 

一 専ら他の医薬品の製造の用に供されることを目的として医薬品の製造販売業者又は製造業者に販売し、又

は授与される医薬品(以下「製造専用医薬品」という。)にあつては、「製造専用」の文字 

二 法第十九条の二第一項の承認を受けた医薬品にあつては、外国製造医薬品等特例承認取得者の氏名及びそ

の住所地の国名並びに選任外国製造医薬品等製造販売業者の氏名及び住所 

三 法第二十三条の二の十七第一項の承認を受けた体外診断用医薬品にあつては、外国製造医療機器等特例承

認取得者の氏名及びその住所地の国名並びに選任外国製造医療機器等製造販売業者の氏名及び住所 

四 基準適合性認証を受けた指定高度管理医療機器等(体外診断用医薬品に限る。)であつて本邦に輸出される

ものにあつては、外国製造医療機器等特例認証取得者の氏名及びその住所地の国名並びに選任外国製造指定

高度管理医療機器等製造販売業者の氏名及び住所 

五 法第三十一条に規定する厚生労働大臣の定める基準に適合するもの以外の一般用医薬品にあつては、「店舗

専用」の文字 

六 指定第二類医薬品にあつては、枠の中に「2」の数字 

七 分割販売される医薬品にあつては、分割販売を行う者の氏名又は名称並びに分割販売を行う薬局、店舗又

は営業所の名称及び所在地 
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(容器等への符号の記載) 

第二百十条の二 法第五十二条第一項(令第七十五条第五項の規定により読み替えて適用される場合を含む。)の

厚生労働省令で定める情報通信の技術を利用する方法は、同項に規定する符号(同項に規定する医薬品の容器又

は被包に記載されたバーコード又は二次元コードをいう。以下同じ。)を用いて法第六十八条の二第一項の規定

により同条第二項に規定する注意事項等情報が掲載されている機構のホームページを閲覧する方法とする。 

 

(添付文書等への記載を要する医薬品) 

第二百十条の三 法第五十二条第二項の厚生労働省令で定める医薬品は、次に掲げるものとする。 

一 要指導医薬品 

二 一般用医薬品 

三 薬局製造販売医薬品 

 

(添付文書等の記載) 

第二百十七条 法の規定により医薬品に添付する文書又はその容器若しくは被包(以下「添付文書等」という。)に

記載されていなければならない事項は、特に明瞭に記載されていなければならない。 

２ 日本薬局方に収められている医薬品であつて、添付文書等に日本薬局方で定められた名称と異なる名称が記

載されているものについては、日本薬局方で定められた名称は、少なくとも他の名称と同等程度に明瞭に記載

されていなければならない。 

 

(邦文記載) 

第二百十八条 法第五十条から第五十二条までに規定する事項の記載は、邦文でされていなければならない。 

 

(販売、授与等の禁止の特例) 

第二百十八条の二 製造販売業者が、その製造販売する医薬品(法第五十二条第二項に規定する厚生労働省令で定

める医薬品に限る。以下この条において同じ。)の法第五十二条第二項各号に掲げる事項(以下この条において

「二項医薬品注意事項等情報」という。)を変更した場合には、当該変更の際現に変更前の二項医薬品注意事項

等情報が記載された添付文書等が使用されている医薬品であつて、当該変更前に既に製造販売されているもの

については、同項の規定にかかわらず、変更後の二項医薬品注意事項等情報が添付文書等に記載されているこ

とを要しない。 

２ 製造販売業者が、その製造販売する医薬品の二項医薬品注意事項等情報を変更した場合には、当該変更の際

現に変更前の二項医薬品注意事項等情報が記載された添付文書等が使用されている医薬品(前項に規定するも

のを除く。)については、次に掲げる要件のいずれにも該当する場合に限り、法第五十二条第二項の規定にかか

わらず、変更後の二項医薬品注意事項等情報が添付文書等に記載されていることを要しない。 

一 当該医薬品が、当該変更の日から起算して六月(法第四十三条第一項の規定に基づき検定を要するものとし

て厚生労働大臣の指定する医薬品又は多数の医薬品の二項医薬品注意事項等情報が変更された場合であつて、

変更後の二項医薬品注意事項等情報が記載された添付文書等が使用された製品を速やかに製造販売すること

ができない場合にあつては、一年)以内に製造販売されるものであること。 

二 機構のホームページに変更後の二項医薬品注意事項等情報が掲載されていること。 

三 当該医薬品の製造販売業者が、当該医薬品を取り扱う薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施

設の開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若しくは販売業者又は医師、歯科医師、薬剤師、獣医師その

他の医薬関係者に対して、二項医薬品注意事項等情報を変更した旨を速やかに情報提供すること。 

３ 前項の場合であつても、当該医薬品の製造販売業者は、変更後の二項医薬品注意事項等情報が記載された添

付文書等が使用された医薬品を、できるだけ速やかに製造販売しなければならない。 

 

(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) 

第二百十八条の三 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第五十七条の二第二項(令第七十四条の四第一項の規定に
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より読み替えて適用する場合を含む。)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。 

一 薬局製造販売医薬品を陳列する場合には、薬局製造販売医薬品陳列区画の内部の陳列設備に陳列すること。

ただし、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つて購入され、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。 

二 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の陳列設備に陳列すること。ただし、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つて購入され、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。 

三 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こと。 

 

(一般用医薬品の陳列) 

第二百十八条の四 薬局開設者又は店舗販売業者は、法第五十七条の二第三項の規定により、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。 

一 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部の陳列設備に陳列すること。ただし、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つて購入され、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。 

二 指定第二類医薬品を陳列する場合には、薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号又は第二条第十二号に

規定する情報を提供するための設備から七メートル以内の範囲に陳列すること。ただし、鍵をかけた陳列設

備に陳列する場合又は指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲に医薬品を購入

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つ

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

れている場合は、この限りでない。 

三 第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在させないように陳列すること。 

２ 配置販売業者は、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在させないように配置しなければなら

ない。 

 

(封) 

第二百十九条 法第五十八条に規定する封は、封を開かなければ医薬品を取り出すことができず、かつ、その封を

開いた後には、容易に原状に復することができないように施さなければならない。 

 

(法第五十九条第三号に規定する医薬部外品の表示) 

第二百十九条の二 法第五十九条第三号の厚生労働省令で定める文字は、次の表の上欄に掲げる区分に応じ、そ

れぞれ同表の下欄に掲げる字句とする。 

一 法第二条第二項第二号に規定する医薬部外品 防除用医薬部外品 

二 法第二条第二項第三号に規定する医薬部外品のうち、法第五

十九条第七号に規定する厚生労働大臣が指定する医薬部外品 

指定医薬部外品 

三 法第二条第二項第三号に規定する医薬部外品のうち、前号に

掲げる医薬部外品以外のもの 

医薬部外品 

 

第二百八十九条 法の規定により許可を受けて医薬品を業として販売又は授与する者(以下この条において「許可

事業者」という。)が、二以上の許可を受けている場合であつて、当該者の保有する医薬品を、当該二以上の許

可のうちの一の許可に基づき業務を行う場所から他の許可に基づき業務を行う場所へ移転したときは、当該移
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転前及び移転後の場所において、それぞれ次に掲げる事項(第二号及び第三号に掲げる事項にあつては、当該医

薬品が医療用医薬品(体外診断用医薬品を除く。)である場合に限る。)を書面に記載しなければならない。 

一 品名 

二 ロツト番号(ロツトを構成しない医薬品については製造番号) 

三 使用の期限 

四 数量 

五 移転先及び移転元の場所並びに移転の年月日 

２ 許可事業者は、前項の書面を、法の規定により許可を受けて業務を行う場所ごとに、記載の日から三年間、保

存しなければならない。 

 

○ 薬局等構造設備規則（昭和３６年厚生省令第２号） 

(薬局の構造設備) 

第一条 薬局の構造設備の基準は、次のとおりとする。 

一 調剤された薬剤又は医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が容易に出入りできる構造であり、薬局

であることがその外観から明らかであること。 

二 換気が十分であり、かつ、清潔であること。 

三 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。 

四 面積は、おおむね一九・八平方メートル以上とし、薬局の業務を適切に行なうことができるものであるこ

と。 

五 医薬品を通常陳列し、又は調剤された薬剤若しくは医薬品を交付する場所にあつては六〇ルツクス以上、

調剤台の上にあつては一二〇ルツクス以上の明るさを有すること。 

六 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つては、開店時間(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

する法律施行規則(昭和三十六年厚生省令第一号。以下「施行規則」という。)第十四条の三第一項に規定す

る開店時間をいう。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。 

七 冷暗貯蔵のための設備を有すること。 

八 鍵のかかる貯蔵設備を有すること。 

九 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。 

十 次に定めるところに適合する調剤室を有すること。 

イ 六・六平方メートル以上の面積を有すること。 

ロ 天井及び床は、板張り、コンクリート又はこれらに準ずるものであること。 

ハ 調剤された薬剤若しくは医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は調剤された薬剤若しくは

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つて購入され、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。 

ニ 薬剤師不在時間(施行規則第一条第二項第二号に規定する薬剤師不在時間をいう。)がある薬局にあつて

は、閉鎖することができる構造であること。 

十の二 薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、次に定めるところに適合するものであ

ること。 

イ 薬局製造販売医薬品を陳列するために必要な陳列棚その他の設備(以下「陳列設備」という。)を有する

こと。 

ロ 薬局製造販売医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲(以下「薬局製造販売医薬品陳列

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つて購入され、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
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とができないよう必要な措置が採られていること。ただし、薬局製造販売医薬品を陳列しない場合又は鍵

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つて購入され、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。 

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することができる構造のものであること。 

十一 要指導医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、次に定めるところに適合するものであること。 

イ 要指導医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 要指導医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲(以下「要指導医薬品陳列区画」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

これらの者によつて購入され、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。ただし、要指導医薬品を陳列しない場合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つて購入され、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。 

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。 

十二 第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、次に定めるところに適合するものであること。 

イ 第一類医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 第一類医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の範囲(以下「第一類医薬品陳列区画」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

これらの者によつて購入され、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。ただし、第一類医薬品を陳列しない場合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つて購入され、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。 

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。 

十三 次に定めるところに適合する医薬品、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(昭和

三十五年法律第百四十五号。以下「法」という。)第九条の四第一項、第四項及び第五項、第三十六条の四第

一項、第四項及び第五項並びに第三十六条の六第一項及び第四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三十六条の十第一項、第三項及び第五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。 

ロ 薬局製造販売医薬品を陳列する場合には、薬局製造販売医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にある

こと。 

ハ 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。 

ニ 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にあること。 

ホ 指定第二類医薬品(施行規則第一条第三項第五号に規定する指定第二類医薬品をいう。以下同じ。)を陳

列する場合には、指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から七メートル以内の範囲にあること。ただし、

鍵をかけた陳列設備に陳列する場合又は指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から一・二メートル以内の

範囲に医薬品を購入し、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つて購入され、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は、この限りでない。 

ヘ 二以上の階に医薬品を通常陳列し、又は交付する場所がある場合には、各階の医薬品を通常陳列し、又

は交付する場所の内部にあること。 
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十四 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、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 液量器 

ロ 温度計(一〇〇度) 

ハ 水浴 

ニ 調剤台 

ホ 軟膏
こう

板 

ヘ 乳鉢(散剤用のもの)及び乳棒 

ト はかり(感量一〇ミリグラムのもの及び感量一〇〇ミリグラムのもの) 

チ ビーカー 

リ ふるい器 

ヌ へら(金属製のもの及び角製又はこれに類するもの) 

ル メスピペツト 

ヲ メスフラスコ又はメスシリンダー 

ワ 薬匙
ひ

(金属製のもの及び角製又はこれに類するもの) 

カ ロート 

ヨ 調剤に必要な書籍(磁気デイスク(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。)をもつて調製するものを含む。以下同じ。) 

十五 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施行令(昭和三十六年政令第十一号)

第十条ただし書に規定する許可に係る薬局については、次に掲げる試験検査に必要な設備及び器具を備えて

いること。ただし、試験検査台については、調剤台を試験検査台として用いる場合であつて、試験検査及び

調剤の双方に支障がないと認められるとき、ニ、ホ、ト及びリに掲げる設備及び器具については、施行規則

第十二条第一項に規定する登録試験検査機関を利用して自己の責任において試験検査を行う場合であつて、

支障がなく、かつ、やむを得ないと認められるときは、この限りでない。 

イ 顕微鏡、ルーペ又は粉末 X 線回折装置 

ロ 試験検査台 

ハ デシケーター 

ニ はかり(感量一ミリグラムのもの) 

ホ 薄層クロマトグラフ装置 

ヘ 比重計又は振動式密度計 

ト pH 計 

チ ブンゼンバーナー又はアルコールランプ 

リ 崩壊度試験器 

ヌ 融点測定器 

ル 試験検査に必要な書籍 

十六 営業時間のうち、特定販売(施行規則第一条第二項第二号に規定する特定販売をいう。以下同じ。)のみ

を行う時間がある場合には、都道府県知事(その所在地が地域保健法(昭和二十二年法律第百一号)第五条第一

項の政令で定める市(以下「保健所を設置する市」という。)又は特別区の区域にある場合においては、市長

又は区長)又は厚生労働大臣が特定販売の実施方法に関する適切な監督を行うために必要な設備を備えてい

ること。 

２ （略） 

 

(店舗販売業の店舗の構造設備) 

第二条 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。 

一 医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が容易に出入りできる構造であり、店舗であることがその外

観から明らかであること。 
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二 換気が十分であり、かつ、清潔であること。 

三 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。 

四 面積は、おおむね一三・二平方メートル以上とし、店舗販売業の業務を適切に行なうことができるもので

あること。 

五 医薬品を通常陳列し、又は交付する場所にあつては六〇ルツクス以上の明るさを有すること。 

六 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。 

七 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。 

八 鍵のかかる貯蔵設備を有すること。ただし、毒薬を取り扱わない場合は、この限りでない。 

九 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。 

十 要指導医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、次に定めるところに適合するものであること。 

イ 要指導医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 要指導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らの者によつて購入され、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。ただし、要指導医薬品を陳列しない場合又は

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つて購入され、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。 

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。 

十一 第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、次に定めるところに適合するものであること。 

イ 第一類医薬品を陳列するために必要な陳列設備を有すること。 

ロ 第一類医薬品陳列区画に一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又は一般用医薬品を購

入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲り受けられた一般用医薬

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。ただし、第一類医薬品を

陳列しない場合又は鍵をかけた陳列設備その他一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者若

しくは一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者若しくはこれらの者によつて購入され、若しくは譲

り受けられた一般用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。 

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。 

十二 次に定めるところに適合する法第三十六条の六第一項及び第四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三十六条の十第一項、第三項及び第五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。 

ロ 第一類医薬品を陳列する場合には、第一類医薬品陳列区画の内部又は近接する場所にあること。 

ハ 指定第二類医薬品を陳列する場合には、指定第二類医薬品を陳列する陳列設備から七メートル以内の範

囲にあること。ただし、鍵をかけた陳列設備に陳列する場合又は指定第二類医薬品を陳列する陳列設備か

ら一・二メートル以内の範囲に一般用医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者若しくは一般用医

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つて購入され、若しくは譲り受けられた一

般用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は、この限りでな

い。 

ニ 二以上の階に要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所がある場合には、各階の
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要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交付する場所の内部にあること。 

十三 営業時間のうち、特定販売のみを行う時間がある場合には、都道府県知事(その店舗の所在地が保健所を

設置する市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長)又は厚生労働大臣が特定販売の実施方法

に関する適切な監督を行うために必要な設備を備えていること。 

 

○ 薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令（昭和３９年厚生省令第３

号）抄 

(薬局の業務を行う体制) 

第一条 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(昭和三十五年法律第百四十五号。

以下「法」という。)第五条第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める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。 

一 薬局の開店時間(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施行規則(昭和三十

六年厚生省令第一号。以下「施行規則」という。)第一条第二項第二号に規定する開店時間をいう。以下同じ。)

内は、常時、当該薬局において調剤に従事する薬剤師が勤務していること。ただし、薬剤師不在時間(同号に

規定する薬剤師不在時間をいう。以下同じ。)内は、調剤に従事する薬剤師が当該薬局以外の場所において当

該薬局の業務を行うために勤務していること。 

二 当該薬局において、調剤に従事する薬剤師の員数が当該薬局における一日平均取扱処方箋数(前年における

総取扱処方箋数(前年において取り扱つた眼科、耳鼻咽喉科及び歯科の処方箋の数にそれぞれ三分の二を乗じ

た数とその他の診療科の処方箋の数との合計数をいう。)を前年において業務を行つた日数で除して得た数と

する。ただし、前年において業務を行つた期間がないか、又は三箇月未満である場合においては、推定によ

るものとする。)を四十で除して得た数(その数が一に満たないときは一とし、その数に一に満たない端数が

生じたときは、その端数は一とする。)以上であること。 

三 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、要指導医薬品又は第一類医薬品

を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師が

勤務していること。 

四 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、第二類医薬品又は第三類医薬品

を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又

は登録販売者が勤務していること。 

五 営業時間又は営業時間外で相談を受ける時間内は、調剤された薬剤若しくは医薬品を購入し、若しくは譲

り受けようとする者又は調剤された薬剤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

者によつて購入され、若しくは譲り受けられた医薬品を使用する者から相談があつた場合に、法第九条の四

第四項、第三十六条の四第四項、第三十六条の六第四項又は第三十六条の十第五項の規定による情報の提供

又は指導を行うための体制を備えていること。 

六 当該薬局において、調剤に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数(施行規則第一条第五項第二号に規定する

週当たり勤務時間数をいい、特定販売(施行規則第一条第二項第二号に規定する特定販売をいう。以下同じ。)

のみに従事する勤務時間数を除く。以下この条及び次条において同じ。)の総和が、当該薬局の開店時間の一

週間の総和以上であること。 

七 一日当たりの薬剤師不在時間は、四時間又は当該薬局の一日の開店時間の二分の一のうちいずれか短い時

間を超えないこと。 

八 薬剤師不在時間内は、法第七条第一項又は第二項の規定による薬局の管理を行う薬剤師が、薬剤師不在時

間内に当該薬局において勤務している従事者と連絡ができる体制を備えていること。 

九 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。 

十 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つては、当該薬局において要指導医薬品

又は一般用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を当該薬局
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内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規則(昭和三十六年厚生省令第二号)第

一条第一項第十三号に規定する情報を提供し、及び指導を行うための設備がある場所をいう。第九号におい

て同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を行う場所(薬局等構造設備規則第一条第一項第十三号に規定す

る情報を提供するための設備がある場所をいう。第九号において同じ。)の数で除して得た数が、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の一週間の総和以上であること。 

十一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、当該薬局において要指導医薬

品又は第一類医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数の総和を当該薬局内の要指導医

薬品の情報の提供及び指導を行う場所並びに第一類医薬品の情報の提供を行う場所の数で除して得た数が、

要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する開店時間の一週間の総和以上であること。 

十二 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。 

十三 法第九条の四第一項、第四項及び第五項の規定による情報の提供及び指導その他の調剤の業務(調剤のた

めに使用される医薬品の貯蔵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

に対する研修の実施その他必要な措置が講じられていること。 

十四 医薬品を販売し、又は授与する薬局にあつては、法第三十六条の四第一項、第四項及び第五項並びに第

三十六条の六第一項及び第四項の規定による情報の提供及び指導並びに法第三十六条の十第一項、第三項及

び第五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つては、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。 

２ 前項第十二号から第十四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。 

一 医薬品の使用に係る安全な管理(以下「医薬品の安全使用」という。)のための責任者の設置 

二 従事者から薬局開設者への事故報告の体制の整備 

三 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定 

四 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 

五 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 

六 薬剤師不在時間がある薬局にあつては、薬剤師不在時間における薬局の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 

七 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 

 

(店舗販売業の業務を行う体制) 

第二条 法第二十六条第四項第二号の規定に基づく厚生労働省令で定める店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。 

一 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、要指導医薬品又は第一類医薬品

を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該店舗において薬剤師が勤務していること。 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、又は授与する営業時間内は、常時、当該店舗において薬剤師又

は登録販売者が勤務していること。 

三 営業時間又は営業時間外で相談を受ける時間内は、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つて購入され、若しくは譲り受けられた医

薬品を使用する者から相談があつた場合に、法第三十六条の六第四項又は第三十六条の十第五項の規定によ

る情報の提供又は指導を行うための体制を備えていること。 
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四 当該店舗において、要指導医薬品又は一般用医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師及び登録販売者の週

当たり勤務時間数の総和を当該店舗内の要指導医薬品の情報の提供及び指導を行う場所(薬局等構造設備規

則第二条第十二号に規定する情報を提供し、及び指導を行うための設備がある場所をいう。第六号において

同じ。)並びに一般用医薬品の情報の提供を行う場所(薬局等構造設備規則第二条第十二号に規定する情報を

提供するための設備がある場所をいう。第六号において同じ。)の数で除して得た数が、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の一週間の総和以上であること。 

五 要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗にあつては、当該店舗において要指導医薬品

又は第一類医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数の総和を当該店舗内の要指導医薬

品の情報の提供及び指導を行う場所並びに第一類医薬品の情報の提供を行う場所の数で除して得た数が、要

指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与する開店時間の一週間の総和以上であること。 

六 法第三十六条の六第一項及び第四項の規定による情報の提供及び指導並びに法第三十六条の十第一項、第

三項及び第五項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つては、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。 

２ 前項第六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。 

一 従事者から店舗販売業者への事故報告の体制の整備 

二 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定 

三 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 

四 要指導医薬品等の適正販売等のために必要となる情報の収集その他要指導医薬品等の適正販売等の確保を

目的とした改善のための方策の実施 

 

(配置販売業の業務を行う体制) 

第三条 法第三十条第三項の規定に基づく厚生労働省令で定める配置販売業の都道府県の区域において医薬品の

配置販売の業務を行う体制の基準は、次に掲げる基準とする。 

一 第一類医薬品を配置販売する配置販売業にあつては、第一類医薬品を配置販売する時間内は、常時、当該

区域において薬剤師が勤務していること。 

二 第二類医薬品又は第三類医薬品を配置販売する時間内は、常時、当該区域において薬剤師又は登録販売者

が勤務していること。 

三 当該区域において、薬剤師及び登録販売者が一般用医薬品を配置する勤務時間数の一週間の総和が、当該

区域における薬剤師及び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和の二分の一以上であること。 

四 第一類医薬品を配置販売する配置販売業にあつては、当該区域において第一類医薬品の配置販売に従事す

る薬剤師の週当たり勤務時間数の総和が、当該区域において一般用医薬品の配置販売に従事する薬剤師及び

登録販売者の週当たり勤務時間数の総和の二分の一以上であること。 

五 法第三十六条の十第七項において準用する同条第一項、第三項及び第五項の規定による情報の提供その他

の一般用医薬品の配置販売の業務に係る適正な管理(以下「一般用医薬品の適正配置」という。)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。 

２ 前項第五号に掲げる配置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。 

一 従事者から配置販売業者への事故報告の体制の整備 

二 一般用医薬品の適正配置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 

三 一般用医薬品の適正配置のために必要となる情報の収集その他一般用医薬品の適正配置の確保を目的とし

た改善のための方策の実施 
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○ 医療法（昭和２３年法律第２０５号）抄 

（医療の基本理念） 

第一条の二   

２  医療は、国民自らの健康の保持増進のための努力を基礎として、医療を受ける者の意向を十分に尊重し、病

院、診療所、介護老人保健施設、調剤を実施する薬局その他の医療を提供する施設（以下「医療提供施設」とい

う。）、医療を受ける者の居宅等（居宅その他厚生労働省令で定める場所をいう。以下同じ。）において、医療提

供施設の機能に応じ効率的に、かつ、福祉サービスその他の関連するサービスとの有機的な連携を図りつつ提

供されなければならない。 

 

○ 食品安全基本法（平成１５年法律第４８号）抄 

（定義） 

第二条 この法律において「食品」とは、全ての飲食物（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（昭和三十五年法律第百四十五号）に規定する医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品を除く。）

をいう。 

 

○ 食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）抄 

（国及び都道府県等の責務） 

第二条 国、都道府県、地域保健法（昭和二十二年法律第百一号）第五条第一項の規定に基づく政令で定める市

（以下「保健所を設置する市」という。）及び特別区は、教育活動及び広報活動を通じた食品衛生に関する正し

い知識の普及、食品衛生に関する情報の収集、整理、分析及び提供、食品衛生に関する研究の推進、食品衛生に

関する検査の能力の向上並びに食品衛生の向上にかかわる人材の養成及び資質の向上を図るために必要な措置

を講じなければならない。 

 

（定義） 

第四条 この法律で食品とは、全ての飲食物をいう。ただし、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（昭和三十五年法律第百四十五号）に規定する医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品は、こ

れを含まない。 

 

○ 健康増進法（平成１４年法律第１０３号）抄 

(特別用途表示の許可) 

第四十三条 販売に供する食品につき、乳児用、幼児用、妊産婦用、病者用その他内閣府令で定める特別の用途に

適する旨の表示(以下「特別用途表示」という。)をしようとする者は、内閣総理大臣の許可を受けなければなら

ない。 

２ 前項の許可を受けようとする者は、製品見本を添え、商品名、原材料の配合割合及び当該製品の製造方法、成

分分析表、許可を受けようとする特別用途表示の内容その他内閣府令で定める事項を記載した申請書を内閣総

理大臣に提出しなければならない。 

３ 内閣総理大臣は、研究所又は内閣総理大臣の登録を受けた法人(以下「登録試験機関」という。)に、第一項の

許可を行うについて必要な試験(以下「許可試験」という。)を行わせるものとする。 

４ 第一項の許可を申請する者は、実費(許可試験に係る実費を除く。)を勘案して政令で定める額の手数料を国

に、研究所の行う許可試験にあっては許可試験に係る実費を勘案して政令で定める額の手数料を研究所に、登

録試験機関の行う許可試験にあっては当該登録試験機関が内閣総理大臣の認可を受けて定める額の手数料を当

該登録試験機関に納めなければならない。 

５ 内閣総理大臣は、第一項の許可をしようとするときは、あらかじめ、厚生労働大臣の意見を聴かなければなら

ない。 
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６ 第一項の許可を受けて特別用途表示をする者は、当該許可に係る食品(以下「特別用途食品」という。)につ

き、内閣府令で定める事項を内閣府令で定めるところにより表示しなければならない。 

７ 内閣総理大臣は、第一項又は前項の内閣府令を制定し、又は改廃しようとするときは、あらかじめ、厚生労働

大臣に協議しなければならない。 

 

(特別用途表示の承認) 

第六十三条 本邦において販売に供する食品につき、外国において特別用途表示をしようとする者は、内閣総理

大臣の承認を受けることができる。 

２ 第四十三条第二項から第七項まで及び前条の規定は前項の承認について、第六十一条の規定は同項の承認に

係る食品について、それぞれ準用する。この場合において、同条第一項中「製造施設、貯蔵施設」とあるのは、

「貯蔵施設」と読み替えるものとする。 

 

(誇大表示の禁止) 

第六十五条 何人も、食品として販売に供する物に関して広告その他の表示をするときは、健康の保持増進の効

果その他内閣府令で定める事項(次条第三項において「健康保持増進効果等」という。)について、著しく事実に

相違する表示をし、又は著しく人を誤認させるような表示をしてはならない。 

２ 内閣総理大臣は、前項の内閣府令を制定し、又は改廃しようとするときは、あらかじめ、厚生労働大臣に協議

しなければならない。 

 

(権限の委任) 

第六十九条 この法律に規定する厚生労働大臣の権限は、厚生労働省令で定めるところにより、地方厚生局長に

委任することができる。 

２ 前項の規定により地方厚生局長に委任された権限は、厚生労働省令で定めるところにより、地方厚生支局長

に委任することができる。 

３ 内閣総理大臣は、この法律による権限(政令で定めるものを除く。)を消費者庁長官に委任する。 

４ 消費者庁長官は、政令で定めるところにより、前項の規定により委任された権限の一部を地方厚生局長又は

地方厚生支局長に委任することができる。 

５ 地方厚生局長又は地方厚生支局長は、前項の規定により委任された権限を行使したときは、その結果につい

て消費者庁長官に報告するものとする。 

 

○ 食品表示法（平成２５年法律第７０号）抄 

（食品表示基準の策定等） 

第四条 内閣総理大臣は、内閣府令で、食品及び食品関連事業者等の区分ごとに、次に掲げる事項のうち当該区分

に属する食品を消費者が安全に摂取し、及び自主的かつ合理的に選択するために必要と認められる事項を内容

とする販売の用に供する食品に関する表示の基準を定めなければならない。 

一 名称、アレルゲン（食物アレルギーの原因となる物質をいう。第六条第八項及び第十一条において同じ。）、

保存の方法、消費期限（食品を摂取する際の安全性の判断に資する期限をいう。第六条第八項及び第十一条

において同じ。）、原材料、添加物、栄養成分の量及び熱量、原産地その他食品関連事業者等が食品の販売を

する際に表示されるべき事項 

二 表示の方法その他前号に掲げる事項を表示する際に食品関連事業者等が遵守すべき事項 

２～６ （略） 

 

○ 食品表示基準（平成２７年内閣府令第１０号）抄 

（定義） 

第二条 この府令において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号に定めるところによる。 
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一～八 （略） 

九 特定保健用食品 健康増進法に規定する特別用途表示の許可等に関する内閣府令（平成二十一年内閣府令

第五十七号）第二条第一項第五号に規定する食品（容器包装に入れられたものに限る。）をいう。 

十 機能性表示食品 疾病に罹患していない者（未成年者、妊産婦（妊娠を計画している者を含む。）及び授乳

婦を除く。）に対し、機能性関与成分によって健康の維持及び増進に資する特定の保健の目的（疾病リスクの

低減に係るものを除く。）が期待できる旨を科学的根拠に基づいて容器包装に表示をする食品（健康増進法（平

成十四年法律第百三号）第四十三条第一項の規定に基づく許可又は同法第六十三条第一項の規定に基づく承

認を受け、特別の用途に適する旨の表示をする食品（以下「特別用途食品」という。）、栄養機能食品、アルコ

ールを含有する飲料及び国民の栄養摂取の状況からみてその過剰な摂取が国民の健康の保持増進に影響を与

えているものとして健康増進法施行規則（平成十五年厚生労働省令第八十六号）第十一条第二項で定める栄

養素の過剰な摂取につながる食品を除く。）であって、当該食品に関する表示の内容、食品関連事業者名及び

連絡先等の食品関連事業者に関する基本情報、安全性及び機能性の根拠に関する情報、生産・製造及び品質

の管理に関する情報、健康被害の情報収集体制その他必要な事項を販売日の六十日前までに消費者庁長官に

届け出たものをいう。 

十一 栄養機能食品 食生活において別表第十一の第一欄に掲げる栄養成分（ただし、錠剤、カプセル剤等の

形状の加工食品にあっては、カリウムを除く。）の補給を目的として摂取をする者に対し、当該栄養成分を含

むものとしてこの府令に従い当該栄養成分の機能の表示をする食品（特別用途食品及び添加物を除き、容器

包装に入れられたものに限る。）をいう。 

十二～二十 （略） 

 

○ 不当景品類及び不当表示防止法（昭和３７年法律第１３４号）抄 

（目的）  

第一条 この法律は、商品及び役務の取引に関連する不当な景品類及び表示による顧客の誘引を防止するため、

一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれのある行為の制限及び禁止について定めることに

より、一般消費者の利益を保護することを目的とする。  

 

（定義）  

第二条 この法律で「事業者」とは、商業、工業、金融業その他の事業を行う者をいい、当該事業を行う者の利益

のためにする行為を行う役員、従業員、代理人その他の者は、次項及び第三十一条の規定の適用については、こ

れを当該事業者とみなす。 

２ この法律で「事業者団体」とは、事業者としての共通の利益を増進することを主たる目的とする二以上の事業

者の結合体又はその連合体をいい、次に掲げる形態のものを含む。ただし、二以上の事業者の結合体又はその連

合体であつて、資本又は構成事業者（事業者団体の構成員である事業者をいう。第四十条において同じ。）の出

資を有し、営利を目的として商業、工業、金融業その他の事業を営むことを主たる目的とし、かつ、現にその事

業を営んでいるものを含まないものとする。 

一 二以上の事業者が社員（社員に準ずるものを含む。）である一般社団法人その他の社団 

二 二以上の事業者が理事又は管理人の任免、業務の執行又はその存立を支配している一般財団法人その他の

財団 

三 二以上の事業者を組合員とする組合又は契約による二以上の事業者の結合体 

３ この法律で「景品類」とは、顧客を誘引するための手段として、その方法が直接的であるか間接的であるかを

問わず、くじの方法によるかどうかを問わず、事業者が自己の供給する商品又は役務の取引（不動産に関する取

引を含む。以下同じ。）に付随して相手方に提供する物品、金銭その他の経済上の利益であつて、内閣総理大臣

が指定するものをいう。 

４ この法律で「表示」とは、顧客を誘引するための手段として、事業者が自己の供給する商品又は役務の内容又

は取引条件その他これらの取引に関する事項について行う広告その他の表示であつて、内閣総理大臣が指定す
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るものをいう。 

 

（景品類及び表示の指定に関する公聴会等及び告示） 

第三条 内閣総理大臣は、前条第三項若しくは第四項の規定による指定をし、又はその変更若しくは廃止をしよ

うとするときは、内閣府令で定めるところにより、公聴会を開き、関係事業者及び一般の意見を求めるととも

に、消費者委員会の意見を聴かなければならない。 

２ 前項に規定する指定並びにその変更及び廃止は、告示によつて行うものとする。 

 

（景品類の制限及び禁止）  

第四条 内閣総理大臣は、不当な顧客の誘引を防止し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を確保するた

め必要があると認めるときは、景品類の価額の最高額若しくは総額、種類若しくは提供の方法その他景品類の

提供に関する事項を制限し、又は景品類の提供を禁止することができる。  

 

（不当な表示の禁止）  

第五条 事業者は、自己の供給する商品又は役務の取引について、次の各号のいずれかに該当する表示をしては

ならない。 

一 商品又は役務の品質、規格その他の内容について、一般消費者に対し、実際のものよりも著しく優良であ

ると示し、又は事実に相違して当該事業者と同種若しくは類似の商品若しくは役務を供給している他の事業

者に係るものよりも著しく優良であると示す表示であつて、不当に顧客を誘引し、一般消費者による自主的

かつ合理的な選択を阻害するおそれがあると認められるもの 

二 商品又は役務の価格その他の取引条件について、実際のもの又は当該事業者と同種若しくは類似の商品若

しくは役務を供給している他の事業者に係るものよりも取引の相手方に著しく有利であると一般消費者に誤

認される表示であつて、不当に顧客を誘引し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれ

があると認められるもの 

三 前二号に掲げるもののほか、商品又は役務の取引に関する事項について一般消費者に誤認されるおそれが

ある表示であつて、不当に顧客を誘引し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害するおそれがあ

ると認めて内閣総理大臣が指定するもの 

 

（景品類の制限及び禁止並びに不当な表示の禁止に係る指定に関する公聴会等及び告示） 

第六条 内閣総理大臣は、第四条の規定による制限若しくは禁止若しくは前条第三号の規定による指定をし、又

はこれらの変更若しくは廃止をしようとするときは、内閣府令で定めるところにより、公聴会を開き、関係事業

者及び一般の意見を求めるとともに、消費者委員会の意見を聴かなければならない。 

２ 前項に規定する制限及び禁止並びに指定並びにこれらの変更及び廃止は、告示によつて行うものとする。 

 

第七条 内閣総理大臣は、第四条の規定による制限若しくは禁止又は第五条の規定に違反する行為があるときは、

当該事業者に対し、その行為の差止め若しくはその行為が再び行われることを防止するために必要な事項又は

これらの実施に関連する公示その他必要な事項を命ずることができる。その命令は、当該違反行為が既になく

なつている場合においても、次に掲げる者に対し、することができる。 

一 当該違反行為をした事業者 

二 当該違反行為をした事業者が法人である場合において、当該法人が合併により消滅したときにおける合併

後存続し、又は合併により設立された法人 

三 当該違反行為をした事業者が法人である場合において、当該法人から分割により当該違反行為に係る事業

の全部又は一部を承継した法人 

四 当該違反行為をした事業者から当該違反行為に係る事業の全部又は一部を譲り受けた事業者 

２ 内閣総理大臣は、前項の規定による命令に関し、事業者がした表示が第五条第一号に該当するか否かを判断

するため必要があると認めるときは、当該表示をした事業者に対し、期間を定めて、当該表示の裏付けとなる合
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理的な根拠を示す資料の提出を求めることができる。この場合において、当該事業者が当該資料を提出しない

ときは、同項の規定の適用については、当該表示は同号に該当する表示とみなす。 

 

（事業者が講ずべき景品類の提供及び表示の管理上の措置） 

第二十六条 事業者は、自己の供給する商品又は役務の取引について、景品類の提供又は表示により不当に顧客

を誘引し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択を阻害することのないよう、景品類の価額の最高額、総額

その他の景品類の提供に関する事項及び商品又は役務の品質、規格その他の内容に係る表示に関する事項を適

正に管理するために必要な体制の整備その他の必要な措置を講じなければならない。 

２ 内閣総理大臣は、前項の規定に基づき事業者が講ずべき措置に関して、その適切かつ有効な実施を図るため

に必要な指針（以下この条において単に「指針」という。）を定めるものとする。 

３ 内閣総理大臣は、指針を定めようとするときは、あらかじめ、事業者の事業を所管する大臣及び公正取引委員

会に協議するとともに、消費者委員会の意見を聴かなければならない。 

４ 内閣総理大臣は、指針を定めたときは、遅滞なく、これを公表するものとする。 

５ 前二項の規定は、指針の変更について準用する。 

 

（指導及び助言） 

第二十七条 内閣総理大臣は、前条第一項の規定に基づき事業者が講ずべき措置に関して、その適切かつ有効な

実施を図るため必要があると認めるときは、当該事業者に対し、その措置について必要な指導及び助言をする

ことができる。 

 

(勧告及び公表) 

第二十八条 内閣総理大臣は、事業者が正当な理由がなくて第二十六条第一項の規定に基づき事業者が講ずべき

措置を講じていないと認めるときは、当該事業者に対し、景品類の提供又は表示の管理上必要な措置を講ずべ

き旨の勧告をすることができる。 

２ 内閣総理大臣は、前項の規定による勧告を行つた場合において当該事業者がその勧告に従わないときは、そ

の旨を公表することができる。 

 

第二十九条 内閣総理大臣は、第七条第一項の規定による命令、課徴金納付命令又は前条第一項の規定による勧

告を行うため必要があると認めるときは、当該事業者若しくはその者とその事業に関して関係のある事業者に

対し、その業務若しくは財産に関して報告をさせ、若しくは帳簿書類その他の物件の提出を命じ、又はその職員

に、当該事業者若しくはその者とその事業に関して関係のある事業者の事務所、事業所その他その事業を行う

場所に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ、若しくは関係者に質問させることができる。 

２ 前項の規定により立入検査をする職員は、その身分を示す証明書を携帯し、関係者に提示しなければならな

い。 

３ 第一項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解釈してはならない。 

 

第三十条 消費者契約法（平成十二年法律第六十一号）第二条第四項に規定する適格消費者団体（以下この条及び

第四十一条において単に「適格消費者団体」という。）は、事業者が、不特定かつ多数の一般消費者に対して次

の各号に掲げる行為を現に行い又は行うおそれがあるときは、当該事業者に対し、当該行為の停止若しくは予

防又は当該行為が当該各号に規定する表示をしたものである旨の周知その他の当該行為の停止若しくは予防に

必要な措置をとることを請求することができる。 

一 商品又は役務の品質、規格その他の内容について、実際のもの又は当該事業者と同種若しくは類似の商品

若しくは役務を供給している他の事業者に係るものよりも著しく優良であると誤認される表示をすること。 

二 商品又は役務の価格その他の取引条件について、実際のもの又は当該事業者と同種若しくは類似の商品若

しくは役務を供給している他の事業者に係るものよりも取引の相手方に著しく有利であると誤認される表示

をすること。 
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２ 消費者安全法（平成二十一年法律第五十号）第十一条の七第一項に規定する消費生活協力団体及び消費生活

協力員は、事業者が不特定かつ多数の一般消費者に対して前項各号に掲げる行為を現に行い又は行うおそれが

ある旨の情報を得たときは、適格消費者団体が同項の規定による請求をする権利を適切に行使するために必要

な限度において、当該適格消費者団体に対し、当該情報を提供することができる。 

３ 前項の規定により情報の提供を受けた適格消費者団体は、当該情報を第一項の規定による請求をする権利の

適切な行使の用に供する目的以外の目的のために利用し、又は提供してはならない。 

 

（協定又は規約） 

第三十一条 事業者又は事業者団体は、内閣府令で定めるところにより、景品類又は表示に関する事項について、

内閣総理大臣及び公正取引委員会の認定を受けて、不当な顧客の誘引を防止し、一般消費者による自主的かつ

合理的な選択及び事業者間の公正な競争を確保するための協定又は規約を締結し、又は設定することができる。

これを変更しようとするときも、同様とする。 

２ 内閣総理大臣及び公正取引委員会は、前項の協定又は規約が次の各号のいずれにも適合すると認める場合で

なければ、同項の認定をしてはならない。 

一 不当な顧客の誘引を防止し、一般消費者による自主的かつ合理的な選択及び事業者間の公正な競争を確保

するために適切なものであること。 

二 一般消費者及び関連事業者の利益を不当に害するおそれがないこと。 

三 不当に差別的でないこと。 

四 当該協定若しくは規約に参加し、又は当該協定若しくは規約から脱退することを不当に制限しないこと。 

３ 内閣総理大臣及び公正取引委員会は、第一項の認定を受けた協定又は規約が前項各号のいずれかに適合する

ものでなくなつたと認めるときは、当該認定を取り消さなければならない。 

４ 内閣総理大臣及び公正取引委員会は、第一項又は前項の規定による処分をしたときは、内閣府令で定めると

ころにより、告示しなければならない。 

５ 私的独占の禁止及び公正取引の確保に関する法律（昭和二十二年法律第五十四号）第七条第一項及び第二項

（同法第八条の二第二項及び第二十条第二項において準用する場合を含む。）、第八条の二第一項及び第三項、

第二十条第一項、第七十条の四第一項並びに第七十四条の規定は、第一項の認定を受けた協定又は規約及びこ

れらに基づいてする事業者又は事業者団体の行為には、適用しない。 

 

（協議） 

第三十二条 内閣総理大臣は、前条第一項及び第四項に規定する内閣府令を定めようとするときは、あらかじめ、

公正取引委員会に協議しなければならない。 

 

（権限の委任等） 

第三十三条 内閣総理大臣は、この法律による権限（政令で定めるものを除く。）を消費者庁長官に委任する。 

２ 消費者庁長官は、政令で定めるところにより、前項の規定により委任された権限の一部を公正取引委員会に

委任することができる。 

３ 消費者庁長官は、緊急かつ重点的に不当な景品類及び表示に対処する必要があることその他の政令で定める

事情があるため、事業者に対し、第七条第一項の規定による命令、課徴金納付命令又は第二十八条第一項の規定

による勧告を効果的に行う上で必要があると認めるときは、政令で定めるところにより、第一項の規定により

委任された権限（第二十九条第一項の規定による権限に限る。）を当該事業者の事業を所管する大臣又は金融庁

長官に委任することができる。 

４ 公正取引委員会、事業者の事業を所管する大臣又は金融庁長官は、前二項の規定により委任された権限を行

使したときは、政令で定めるところにより、その結果について消費者庁長官に報告するものとする。 

５ 事業者の事業を所管する大臣は、政令で定めるところにより、第三項の規定により委任された権限及び前項

の規定による権限について、その全部又は一部を地方支分部局の長に委任することができる。 

６ 金融庁長官は、政令で定めるところにより、第三項の規定により委任された権限及び第四項の規定による権
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限（次項において「金融庁長官権限」と総称する。）について、その一部を証券取引等監視委員会に委任するこ

とができる。 

７ 金融庁長官は、政令で定めるところにより、金融庁長官権限（前項の規定により証券取引等監視委員会に委任

されたものを除く。）の一部を財務局長又は財務支局長に委任することができる。 

８ 証券取引等監視委員会は、政令で定めるところにより、第六項の規定により委任された権限の一部を財務局

長又は財務支局長に委任することができる。 

９ 前項の規定により財務局長又は財務支局長に委任された権限に係る事務に関しては、証券取引等監視委員会

が財務局長又は財務支局長を指揮監督する。 

１０ 第六項の場合において、証券取引等監視委員会が行う報告又は物件の提出の命令（第八項の規定により財

務局長又は財務支局長が行う場合を含む。）についての審査請求は、証券取引等監視委員会に対してのみ行うこ

とができる。 

１１ 第一項の規定により消費者庁長官に委任された権限に属する事務の一部は、政令で定めるところにより、

都道府県知事が行うこととすることができる。 

 

 

（内閣府令への委任等） 

第三十四条 この法律に定めるもののほか、この法律を実施するため必要な事項は、内閣府令で定める。 

２ 第三十二条の規定は、内閣総理大臣が前項に規定する内閣府令（第三十一条第一項の協定又は規約について

定めるものに限る。）を定めようとする場合について準用する。 

 

（関係者相互の連携） 

第三十五条 内閣総理大臣、関係行政機関の長（当該行政機関が合議制の機関である場合にあつては、当該行政機

関）、関係地方公共団体の長、独立行政法人国民生活センターの長その他の関係者は、不当な景品類及び表示に

よる顧客の誘引を防止して一般消費者の利益を保護するため、必要な情報交換を行うことその他相互の密接な

連携の確保に努めるものとする。 

 

第三十六条 第七条第一項の規定による命令に違反した者は、二年以下の懲役又は三百万円以下の罰金に処する。 

２ 前項の罪を犯した者には、情状により、懲役及び罰金を併科することができる。 

 

第三十七条 第二十九条第一項の規定による報告若しくは物件の提出をせず、若しくは虚偽の報告若しくは虚偽

の物件の提出をし、又は同項の規定による検査を拒み、妨げ、若しくは忌避し、若しくは同項の規定による質問

に対して答弁をせず、若しくは虚偽の答弁をした者は、一年以下の懲役又は三百万円以下の罰金に処する。 

 

第三十八条 法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人その他の従業者が、その法人又は人の業務又は

財産に関して、次の各号に掲げる規定の違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、その法人又は人に対して

も、当該各号に定める罰金刑を科する。 

一 第三十六条第一項 三億円以下の罰金刑 

二 前条 同条の罰金刑 

２ 法人でない団体の代表者、管理人、代理人、使用人その他の従業者がその団体の業務又は財産に関して、次の

各号に掲げる規定の違反行為をしたときは、行為者を罰するほか、その団体に対しても、当該各号に定める罰金

刑を科する。 

一 第三十六条第一項 三億円以下の罰金刑 

二 前条 同条の罰金刑 

３ 前項の場合においては、代表者又は管理人が、その訴訟行為につきその団体を代表するほか、法人を被告人又

は被疑者とする場合の訴訟行為に関する刑事訴訟法（昭和二十三年法律第百三十一号）の規定を準用する。 
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第三十九条 第三十六条第一項の違反があつた場合においては、その違反の計画を知り、その防止に必要な措置

を講ぜず、又はその違反行為を知り、その是正に必要な措置を講じなかつた当該法人（当該法人で事業者団体に

該当するものを除く。）の代表者に対しても、同項の罰金刑を科する。 

 

第四十条 第三十六条第一項の違反があつた場合においては、その違反の計画を知り、その防止に必要な措置を

講ぜず、又はその違反行為を知り、その是正に必要な措置を講じなかつた当該事業者団体の理事その他の役員

若しくは管理人又はその構成事業者（事業者の利益のためにする行為を行う役員、従業員、代理人その他の者が

構成事業者である場合には、当該事業者を含む。）に対しても、それぞれ同項の罰金刑を科する。 

２ 前項の規定は、同項に規定する事業者団体の理事その他の役員若しくは管理人又はその構成事業者が法人そ

の他の団体である場合においては、当該団体の理事その他の役員又は管理人に、これを適用する。 

 

第四十一条 第三十条第三項の規定に違反して、情報を同項に定める目的以外の目的のために利用し、又は提供

した適格消費者団体は、三十万円以下の過料に処する。 

 

○ 不当景品類及び不当表示防止法第二条の規定により景品類及び表示を指定する件（昭和３７年

公正取引委員会告示第３号）抄 

１ 不当景品類及び不当表示防止法（以下「法」という。）第２条第１項に規定する景品類とは、顧客を誘引する

ための手段として、方法のいかんを問わず、事業者が自己の供給する商品又は役務の取引に附随して相手方に

提供する物品金銭その他の経済上の利益であつて、次に掲げるものをいう。ただし、正常な商慣習に照らして値

引又はアフターサービスと認められる経済上の利益及び正常な商慣習に照らして当該取引に係る商品又は役務

に附属すると認められる経済上の利益は、含まない。 

  一 物品及び土地、建物その他の工作物 

  二 金銭、金券、預金証書、当せん金附証票及び公社債、株券、商品券その他の有価証券 

  三  きよう応（映画、演劇、スポーツ、旅行その他の催物等への招待又は優待を含む。） 

  四  便益、労務その他の役務 

２  法第２条第４項に規定する表示とは、顧客を誘引するための手段として、事業者が自己の供給する商品又は

役務の取引に関する事項について行う広告その他の表示であって、次に掲げるものをいう。 

  一  商品、容器又は包装による広告その他の表示及びこれらに添付した物による広告その他の表示 

  二  見本、チラシ、パンフレット、説明書面その他これらに類似する物による広告その他の表示（ダイレクトメ

ール、ファクシミリ等によるものを含む。）及び口頭による広告その他の表示（電話によるものを含む。） 

三  ポスター、看板（プラカード及び建物又は電車、自動車等に記載されたものを含む。）、ネオン・サイン、

アドバルーンその他これらに類似する物による広告及び陳列物又は実演による広告 

  四  新聞紙、雑誌その他の出版物、放送（有線電気通信設備又は拡声機による放送を含む。）、映写、演劇又は電

光による広告 

  五  情報処理の用に供する機器による広告その他の表示（インターネット、パソコン通信等によるものを含む。） 

 

○ 懸賞による景品類の提供に関する事項の制限（昭和５２年公正取引委員会告示第３号）抄 

１  この告示において「懸賞」とは、次に掲げる方法によつて景品類の提供の相手方又は提供する景品類の価額

を定めることをいう。 

  一  くじその他偶然性を利用して定める方法 

  二  特定の行為の優劣又は正誤によつて定める方法 

２  懸賞により提供する景品類の最高額は、懸賞に係る取引の価額の二十倍の金額（当該金額が十万円を超える

場合にあっては、十万円）を超えてはならない。 

３  懸賞により提供する景品類の総額は、当該懸賞に係る取引の予定総額の百分の二を超えてはならない。 
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４  前二項の規定にかかわらず、次の各号に掲げる場合において、懸賞により景品類を提供するときは、景品類

の最高額は三十万円を超えない額、景品類の総額は懸賞に係る取引の予定総額の百分の三を超えない額とする

ことができる。ただし、他の事業者の参加を不当に制限する場合は、この限りでない。 

  一  一定の地域における小売業者又はサービス業者の相当多数が共同して行う場合 

  二  一の商店街に属する小売業者又はサービス業者の相当多数が共同して行う場合。ただし、中元、年末等の

時期において、年三回を限度とし、かつ、年間通算して七十日の期間内で行う場合に限る。 

  三  一定の地域において一定の種類の事業を行う事業者の相当多数が共同して行う場合 

５  前三項の規定にかかわらず、二以上の種類の文字、絵、符号等を表示した符票のうち、異なる種類の符票の特

定の組合せを提示させる方法を用いた懸賞による景品類の提供は、してはならない。 

 

○ 一般消費者に対する景品類の提供に関する事項の制限 (昭和５２年公正取引委員会告示第５号)抄 

１ 一般消費者に対して懸賞（「懸賞による景品類の提供に関する事項の制限」（昭和５２年公正取引委員会告示

第３号）第１項に規定する懸賞をいう。）によらないで提供する景品類の価額は、景品類の提供に係る取引の価

額の十分の二の金額（当該金額が二百円未満の場合にあつては、二百円）の範囲内であつて、正常な商慣習に照

らして適当と認められる限度を超えてはならない。 

２ 次に掲げる経済上の利益については、景品類に該当する場合であつても、前項の規定を適用しない。 

  一 商品の販売若しくは使用のため又は役務の提供のため必要な物品又はサービスであつて、正常な商慣習に

照らして適当と認められるもの 

  二 見本その他宣伝用の物品又はサービスであつて、正常な商慣習に照らして適当と認められるもの 

  三 自己の供給する商品又は役務の取引において用いられる割引券その他割引を約する証票であつて、正常な

商慣習に照らして適当と認められるもの 

  四 開店披露、創業記念等の行事に際して提供する物品又はサービスであつて、正常な商慣習に照らして適当

と認められるもの 
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（参考）主な関係通知 等 

発出年月日 番号 標題 

⚫  Ⅱ－１）関係  

平成１９年３月３０日 薬食発第０３３００３７号 一般用医薬品の区分の指定等について 

平成１９年３月３０日 薬食安発第０３３０００７号 一般用医薬品の区分リストについて 

平成２７年３月１３日 医薬食品局審査管理課 事務連絡 要指導医薬品として指定された医薬品について 

  「要指導医薬品から一般用医薬品に移行する医

薬品について」 

「新たに承認された第一類医薬品について」 

「「一般用医薬品の区分リストについて」の一部

改正について」 

「一般用医薬品の区分リストの変更について」 

「医薬品の区分等表示の変更に係る留意事項に

ついて」等により随時改正 

平成２０年５月２１日 薬食発第０５２１００１号 薬事法施行規則の一部を改正する省令の公布に

ついて 

平成２０年９月３０日 薬食審査発第０９３０００１号 一般用漢方製剤承認基準の制定について 

平成２３年１０月１４日 薬食安発１０１４第７号 

薬食審査発１０１４第８号 

一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使用上

の注意について 

昭和４６年６月１日 薬発第４７６号 無承認無許可医薬品の指導取締りについて 

昭和５９年５月２１日 薬監第４３号 無承認無許可医薬品の指導取締りの徹底につい

て 

昭和６２年９月２２日 薬監第８８号 無承認無許可医薬品の監視指導について 

平成２１年２月２０日 薬食発第０２２０００１号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成２３年１月２０日 薬食発０１２０第１号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成２４年１月２３日 薬食発０１２３第３号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成２５年７月１０日 薬食発０７１０第２号 医薬品の範囲に関する基準の一部改正について 

平成２７年４月１日 薬食発０４０１第２号 「無承認無許可医薬品の指導取締りについて」の

一部改正について 

平成１４年１１月８日 一般用医薬品承認審査合理化等検討

会 
中間報告「セルフメディケーションにおける一般

用医薬品のあり方について」 

平成２年６月 

平成３年７月 
セルフケア領域における検査薬に関

する検討会 
第一次報告 

第二次報告 

平成２６年１２月２５日 薬食発１２２５第１号 体外診断用医薬品の一般用検査薬への転用につ

いて 

平成２６年１２月２５日 薬食機参発１２２５第４号  

薬食総発１２２５第１号 

一般用検査薬の販売時の情報提供の充実につい

て 

昭和４０年７月２２日 薬事第１２９号 薬事法第四十七条の規定の解釈について 

平成１１年１月１３日 医薬発第３４号 毒劇物及び向精神薬等の医薬品の適正は保管管

理及び販売等の徹底について 

平成１５年５月２０日 医薬発第５２００００１号 生物由来製品及び特定生物由来製品の指定並び

に生物由来原料基準の制定等について 

⚫  Ⅱ－２）関係  

平成１１年８月１２日 医薬発第９８３号 一般用医薬品の使用上の注意記載要領について 

平成２３年１０月１４日 薬食発１０１４第３号 一般用医薬品の使用上の注意記載要領について 

平成１１年８月１２日 医薬発第９８４号 一般用医薬品の添付文書記載要領について 

平成２３年１０月１４日 薬食発１０１４第６号 一般用医薬品の添付文書記載要領について 

平成１１年８月１２日 医薬安第９６号 一般用医薬品の添付文書記載要領の留意事項に

ついて 

平成２３年１０月１４日 薬食安発１０１４第７号 

薬食審査発１０１４第８号 
一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使用上

の注意について 

平成２３年１０月１４日 薬食安発１０１４第４号 

薬食審査発１０１４第５号 
かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

について 

平成２４年７月１０日 医薬食品局安全対策課 事務連絡 一般用医薬品の使用上の注意記載要領の訂正に

ついて 

平成２４年８月３０日 医薬食品局安全対策課・審査管理課 

事務連絡 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

及び一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使

用上の注意の訂正について 

平成２４年９月２１日 薬食安発０９２１第１号 

薬食審査発０９２１第２号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

の一部改正について 

平成２５年１月２５日 医薬食品局安全対策課 事務連絡 一般用医薬品の使用上の注意における腎障害に

係る記載について(回答) 
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平成２７年４月１日 薬食安発０４０１第２号 

薬食審査発０４０１第９号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

の一部改正について 

令和元年５月３０日 薬生薬審発０５３０第１１号 

薬生安発０５３０第２号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

の一部改正について 

令和元年７月９日 薬生薬審発０７０９第９号 

薬生安発０７０９第１３号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

の一部改正について 

令和３年５月１３日 薬生薬審発０５１３第１号 

薬生安発０５１３第２号 

一般用漢方製剤の添付文書等に記載する使用上

の注意の一部改正について 

令和３年６月１６日 薬生薬審発０６１６第１３号 

薬生安発０６１６ 第１号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

の一部改正について 

令和５年１月１７日 薬生薬審発０１１７第４号 

薬生安発０１１７第３号 

かぜ薬等の添付文書等に記載する使用上の注意

の一部改正について 

⚫  Ⅱ－３）関係  

昭和３６年１１月１８日 薬発第４７０号 医薬部外品を指定する告示の一部改正について 

昭和３７年９月６日 薬発第４６４号 医薬部外品の取扱いについて 

平成１１年３月１２日 医薬発第２８０号 医薬品販売規制緩和に係る薬事法施行令の一部

改正等について 

平成１６年７月１６日 薬食発第７１６００２号 一般用医薬品から医薬部外品への移行措置に係

る薬事法施行令の一部改正等について 

平成１６年７月１６日 薬食発第７１６００６号 一般用医薬品から医薬部外品に移行する品目の

範囲について 

平成１６年７月２６日 薬食審査発第７２６００２号 一般用医薬品から医薬部外品に移行する品目を

一般小売店で販売するに当たっての留意事項に

ついて 

昭和５５年１０月９日 薬発第１３４１号 医薬部外品及び化粧品の効能効果の範囲の改正

について 

昭和６０年５月 薬務局監視指導課事務連絡（監視速報

Ｎｏ．２１４） 
化粧品における特定成分の特記表示について 

平成１２年１２月２８日 薬発第１３３９号 化粧品の効能の範囲の改正について 

平成１３年３月９日 医薬監麻発第２８８号 化粧品の効能の範囲の改正について 

平成２３年７月２１日 薬食発０７２１第１号 化粧品の効能の範囲の改正について 

昭和４６年４月８日 衛発第２２２号 特別用途食品の表示許可について 

平成３年７月１１日 衛新第６４号 栄養改善法施行規則の一部改正について 

平成１３年３月２７日 医薬発第２４４号 保健機能食品制度の創設について 

平成１６年３月２５日 食安発第３２５００２号 「栄養機能食品」への３成分（亜鉛、銅及びマグ

ネシウム）追加等について 

平成１６年３月２５日 食安新発第３２５００１号 「栄養成分の補給ができる旨の表示」及び「栄養

機能食品」の対象成分への亜鉛、銅及びマグネシ

ウム）追加について 

（健康増進法施行規則の一部を改正する省令、栄

養表示基準の一部を改正する件及び栄養機能食

品の表示に関する基準の一部を改正する件の施

行等について） 

平成１７年２月１日 薬食発第２０１００１号 「健康食品」に係る制度の見直しについて 

平成１７年２月１日 食安新発第２０１００３号 特定保健用食品における疾病リスク低減表示に

ついて 

平成１７年２月２８日 食安新発第２２８００１号 「健康食品」に係る制度に関する質疑応答集につ

いて 

平成１４年７月１７日 医薬監麻発第７１７００４号 痩
そう

身用健康食品と称した未承認医薬品等の監視

指導について 

平成１４年７月１９日 食新発第７１９００２号 健康食品による健康被害事例に対する取り組み

について 

平成２１年２月１２日 食安発第０２１２００１号 特別用途食品の表示許可等について 

平成２１年２月１２日 食安新発第０２１２００１号 特別用途食品の表示許可等に係る留意事項につ

いて 

平成２１年８月２８日 保発０８２８第１６号 

薬食発０８２８第９号 
消費者庁及び消費者委員会の設置に伴う改正食

品衛生法等の施行について 

⚫  Ⅲ－１）関係  

昭和３３年５月７日 薬発第２６４号 薬局、医薬品製造業、医薬品輸入販売業及び医薬

品販売業の業務について 

昭和３６年２月８日 薬発第４４号 薬事法の施行について 

平成１８年６月１４日 薬食発第０６１４００６号 薬事法の一部を改正する法律について 

平成２１年５月８日（最終 薬食発第０５０８００３号 薬事法の一部を改正する法律等の施行等につい
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改正：平成２４年５月３０

日） 

て 

令和５年３月３１日 薬生発０３３１第１６号 登録販売者制度の取扱い等について 

令和５年３月３１日 薬生総発０３３１第６号 登録販売者に対する研修の実施要領について 

平成２４年３月２６日 薬食発０３２６第１号 登録販売者に対する研修の実施について 

平成２４年５月３０日（一

部改正：平成２６年３月１

０日） 

薬食発０５３０第１４号 薬事法施行規則等の一部を改正する省令の施行

について 

平成２６年３月１０日 薬食発０３１０第１号 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 

平成２６年３月１８日 薬食発０３１０第６号 薬事法第３６条の５第２項の「正当な理由」等に

ついて 

令和５年２月８日 薬生発０２０８第１号 「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施行規則第１５条の２の

規定に基づき濫用等のおそれのあるものとして

厚生労働大臣が指定する医薬品」の改正について 

平成２６年８月１９日 薬食発０８１９第１号 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施行規則の一部を改正する

省令の施行等について 

平成２９年８月２４日 薬生総発０８２４第１号 登録販売者に対する研修の実施について 

平成２９年９月２６日 薬生発０９２６第１０号 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施行規則の一部を改正する

省令等の施行等について 

平成２９年１０月５日 薬生発１００５第１号 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施行規則の一部を改正する

省令等の施行について 

昭和３１年１２月１日 薬収第１０３６号 薬事法施行上の疑義について 

昭和４４年１１月６日 薬事第３２６号 薬事法に対する疑義について 

昭和４４年１２月２日 薬事第３４２号 医薬品を分割販売（零売）するときの表示につい

て 

昭和４５年３月１７日 薬事第８２号 医薬品を分割販売（零売）するときの表示につい

て 

平成２１年１１月２日 安全対策課事務連絡 一般用医薬品（かぜ薬（内用）、鎮咳去痰薬（内用）、

鼻炎用内服薬のうち、小児の用法を有する製剤）

の小児への使用に関する注意喚起について 

平成２２年１２月２２日 薬食総発１２２２第１号 

薬食安発１２２２第１号 

一般用医薬品のかぜ薬（内用）、鎮咳去痰薬（内用）

及び鼻炎用内服薬のうち、小児の用法を有する製

剤の販売に係る留意点について（周知依頼） 

昭和６２年３月５日 薬企第５号 鎮咳去痰薬の内服液剤の販売について 

平成４年５月１１日 薬監第３１号 薬局開設者及び医薬品販売業者における一般用

検査薬（妊娠検査）の適正販売について 

平成９年１２月２５日 医薬監第１０４号 組合せ医薬品等の取扱いについて 

平成９年１２月２５日 事務連絡 組合せ医薬品等の取扱いについて 

⚫  Ⅲ－２）関係  

昭和３８年１０月３日 薬収第８２２号 医薬品の販売方法について 

昭和４１年７月２８日 薬監第１１８号 医薬品等の販売方法などの疑義について 

令和５年１２月１９日 医薬総発１２１９第１号 

医薬安発１２１９第１号 

一般用医薬品の適正販売及び適正使用について 

⚫  Ⅳ－１）関係  

平成２９年９月２９日 薬生発０９２９第４号 医薬品等適正広告基準の改正について 

平成２９年９月２９日 薬生監麻発０９２９第５号 医薬品等適正広告基準の解説及び留意事項等に

ついて 

平成１０年３月３１日 医薬監第６０号 医薬品等の広告について 

平成１０年９月２９日 医薬監第１４８号 薬事法における医薬品等の広告の該当性につい

て 

平成１０年１１月５日 医薬発第９６８号 医薬品等の広告の取扱いについて 

昭和６３年７月１３日（最

終改正：平成１２年１０月

２日） 

日本浴用剤工業協会 浴用剤（医薬部外品）の表示、広告について 

平成１２年１２月６日 日本ヘアカラー工業 

会・染毛剤懇話会 

染毛剤の表示・広告に関する自主基準ついて 

昭和４２年４月１７日 日本化粧品工業連合会・東日本歯磨工

業会・西日本歯磨工業会 

化粧品歯磨の広告に関する自主申し合わせにつ

いて 
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平成１５年４月７日 日本化粧品工業連合会 広告宣伝委員

会 

化粧品・薬用化粧品等に関する広告表現ガイドラ

イン 

昭和６０年６月２８日 薬監第３８号 痩身効果等を標ぼうするいわゆる健康食品の広

告等について 

平成１５年８月２９日 薬食発第０８２９００７号 食品として販売に供する物に関して行う健康保

持増進効果等に関する虚偽誇大広告等の禁止及

び広告等適正化のための監視指導等に関する指

針（ガイドライン）について 

平成１５年８月２９日 食安監発第８２９００５号 

食安基発第８２９００１号 

食品として販売に供する物に関して行う健康保

持増進効果等に関する虚偽誇大広告等の禁止及

び広告等適正化のための監視指導等に関する指

針（ガイドライン）に係る留意事項について 

平成１６年１２月８日 

 

 

食安新発第１２０８０ 

０１号 
体外排出によるダイエットを謳

うた

う食品に関する

広告等の禁止及び広告等の適正化のための監視

指導等に関する指針（ガイドライン）について 

平成１７年６月１日 

 

 

 

 

食安監発第６０１００２号 

食安基発第６０１００１号 

「食品として販売に供する物に関して行う健康

保持増進効果等に関する虚偽誇大広告等の禁止

及び広告等適正化のための監視指導等に関する

指針（ガイドライン）に係る留意事項について」

の一部改正について 

⚫  Ⅳ -３）関係  

令和３年７月３０日 薬生発０７３０第１号 ｢薬事監視指導要領｣及び「薬局、医薬品販売業等

監視指導ガイドライン」の改正について 

平成１２年３月８日 

（最終改正：平成２６年７

月１日） 

医薬発第２３７号 医薬品・医療機器等の回収について 
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第５章 医薬品の適正使用・安全対策 

問題作成のポイント 

○ 医薬品の添付文書、製品表示等について、記載内容を的確に理解し、購入者への適切な情

報提供や相談対応に活用できること 

○ 副作用報告制度、副作用被害救済制度に関する基本的な知識を有していること 

○ 医薬品の副作用等に関する厚生労働大臣への必要な報告を行えること 

○ 医薬品を適正に使用したにもかかわらず、その副作用により重篤な健康被害を生じた購入

者等に対し、副作用被害救済の制度につき紹介し、基本的な制度の仕組みや申請窓口等に

つき説明できること 

 

Ⅰ 医薬品の適正使用情報 

医薬品は、効能・効果、用法・用量、起こり得る副作用等、その適正な使用のために必要な情報

（適正使用情報）を伴って初めて医薬品としての機能を発揮するものである。 

要指導医薬品又は一般用医薬品の場合、その医薬品のリスク区分に応じた販売又は授与する者

その他の医薬関係者から提供された情報に基づき、一般の生活者が購入し、自己の判断で使用す

るものであるため、添付文書や製品表示に記載されている適正使用情報は、その適切な選択、適

正な使用を図る上で特に重要である。それらの記載は、一般の生活者に理解しやすい平易な表現

でなされているが、その内容は一般的・網羅的なものとならざるをえない。 

そのため、医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等への情報提供及び相談対応

を行う際に、添付文書や製品表示に記載されている内容を的確に理解した上で、その医薬品を購

入し、又は使用する個々の生活者の状況に応じて、記載されている内容から、積極的な情報提供

が必要と思われる事項に焦点を絞り、効果的かつ効率的な説明がなされることが重要である。 

 

１）添付文書の読み方 

法第５２条第２項の規定により、要指導医薬品、一般用医薬品及び薬局製造販売医薬品には、

それに添付する文書（添付文書）又はその容器若しくは被包に、「用法、用量その他使用及び取扱

い上の必要な注意」等の記載が義務づけられている。一般用医薬品の添付文書の記載は、以下の

ような構成となっている。 

① 改訂年月 

一般用医薬品を含めて、医薬品の添付文書の内容は変わるものであり、医薬品の有効性・

安全性等に係る新たな知見、使用に係る情報に基づき、必要に応じて随時改訂がなされてい

る。重要な内容が変更された場合には、改訂年月を記載するとともに改訂された箇所を明示

することとされており、以前からその医薬品を使用している人が、添付文書の変更箇所に注

意を払うことができるようになっている。 
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② 添付文書の必読及び保管に関する事項 

添付文書の販売名の上部に、「使用にあたって、この説明文書を必ず読むこと。また、必要

なときに読めるよう大切に保存すること。」等の文言が記載されている。 

添付文書は開封時に一度目を通されれば十分というものでなく、実際に使用する人やその

時の状態等によって留意されるべき事項が異なってくるため、必要なときにいつでも取り出

して読むことができるように保管される必要がある。 

販売時に専門家から直接情報提供を受けた購入者以外の家族等がその医薬品を使用する際

には、添付文書に目を通し、使用上の注意等に留意して適正に使用されることが特に重要で

ある。また、一般用医薬品を使用した人が医療機関を受診する際にも、その添付文書を持参

し、医師や薬剤師に見せて相談がなされることが重要である。 

③ 販売名、薬効名及びリスク区分（人体に直接使用しない検査薬では「販売名及び使用目的」） 

通常の医薬品では、承認を受けた販売名が記載されている。 

薬効名とは、その医薬品の薬効又は性質（例えば、主たる有効成分など）が簡潔な分かり

やすい表現で示されたもので、販売名に薬効名が含まれているような場合には（例えば、「○

○○胃腸薬」など）、薬効名の記載は省略されることがある。 

各製品のリスク区分が記載されている。 

④ 製品の特徴 

医薬品を使用する人に、その製品の概要を分かりやすく説明することを目的として記載さ

れている（概要を知るために必要な内容を簡潔に記載）。 

⑤ 使用上の注意 

「してはいけないこと」、「相談すること」及び「その他の注意」から構成され、適正使用

のために重要と考えられる項目が前段に記載されている。枠囲い、文字の色やポイントを替

えるなど他の記載事項と比べて目立つように記載されている。また、「使用上の注意」、「して

はいけないこと」及び「相談すること」の各項目の見出しには、それぞれ例示された標識的

マークが付されていることが多い。 

      

 

各項目における記載の理由や根拠となっている配合成分及びその薬理作用、その他の要因

等に関する出題は、第３章を参照して問題作成のこと。また、それらに関する実務的な知識、

理解を問う出題として、事例問題を含めることが望ましい。 

 

○ してはいけないこと（別表５－１） 

守らないと症状が悪化する事項、副作用又は事故等が起こりやすくなる事項について記
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載されている。一般用検査薬では、その検査結果のみで確定診断はできないので、判定が

陽性であれば速やかに医師の診断を受ける旨が記載されている。223 

(a) 「次の人は使用（服用）しないこと」 

アレルギーの既往歴、症状や状態、基礎疾患、年齢、妊娠の可能性の有無、授乳の有無

等からみて重篤な副作用を生じる危険性が特に高いため、使用を避けるべき人について、

生活者が自らの判断で認識できるよう記載することとされている。 

また、その医薬品では改善が期待できない症状等や、使用によって状態が悪化するお

それのある疾病や症状で、一般の生活者において誤って使用されやすいものがある場合

等にも、適正使用を図る観点から記載がなされる。 

重篤な副作用として、ショック（アナフィラキシー）、皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮

壊死融解症、喘
ぜん

息等が掲げられている医薬品では、アレルギーの既往歴がある人等は使

用しないこととして記載されている。 

小児が使用した場合に特異的な有害作用のおそれがある成分を含有する医薬品では、

通常、「次の人は使用（服用）しないこと」の項に「１５歳未満の小児」、「６歳未満の小

児」等として記載されている。 

(b) 「次の部位には使用しないこと」 

局所に適用する医薬品は、患部の状態によっては症状を悪化させたり、誤った部位に

使用すると副作用を生じたりするおそれがある。それらに関して、使用を避けるべき患

部の状態、適用部位等に分けて、簡潔に記載されている。 

(c) 「本剤を使用（服用）している間は、次の医薬品を使用（服用）しないこと」 

要指導医薬品又は一般用医薬品は、複数の有効成分が配合されている場合が多く、使

用方法や効能・効果が異なる医薬品同士でも、同一成分又は類似の作用を有する成分が

重複することがある。併用すると作用の増強、副作用等のリスクの増大が予測されるも

のについて注意を喚起し、使用を避ける等適切な対応が図られるよう記載されている。 

なお、医療用医薬品との併用については、医療機関で治療を受けている人が、治療の

ために処方された医薬品の使用を自己判断で控えることは適当でないため、「相談するこ

と」の項において、「医師（又は歯科医師）の治療を受けている人」等として記載されて

いる。 

(d) その他「してはいけないこと」 

副作用又は副作用により誘発される事故の防止を図るため、避けるべき事項が記載さ

 
223 「一般用黄体形成ホルモンキットに係る情報提供の徹底について」（平成３０年５月３１日付け薬生総発０５３１第１号、

薬生安発０５３１第１号、薬生機審発０５３１第１号厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長、医薬品安全対策課長及び医療

機器審査課長連名通知）において、一般用黄体形成ホルモンキットでは、検査結果が陰性であっても確実に避妊できるもの

ではないので、避妊目的で使用できないことを周知徹底するよう求めている。 
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れている。小児では通常当てはまらない内容もあるが、小児に使用される医薬品におい

ても、その医薬品の配合成分に基づく一般的な注意事項として記載されている。その主

なものとして、次のような記載がある。 

⚫ 「服用後、乗物又は機械類の運転操作をしないこと」 

その医薬品に配合されている成分の作用によって眠気や異常なまぶしさ等が引き起

こされると、重大な事故につながるおそれがあるため、その症状の内容とともに注意

事項が記載されている。 

⚫ 「授乳中の人は本剤を服用しないか、本剤を服用する場合は授乳を避けること」 

体に吸収されると一部が乳汁中に移行して、乳児に悪影響を及ぼすおそれがあるこ

とが知られている成分が配合された医薬品において記載されている。 

⚫ 「服用前後は飲酒しないこと」 

摂取されたアルコールによって、医薬品の作用の増強、副作用を生じる危険性の増

大等が予測される場合に記載されている。 

⚫ 「長期連用しないこと」「○日以上（継続して）使用（服用）しないこと」「症状があ

るときのみの使用にとどめ、連用しないこと」等 

連用すると副作用等が現れやすくなる成分、効果が減弱して医薬品に頼りがちにな

りやすい成分又は比較的作用の強い成分が配合されている場合に記載される。症状が

改善したか否かによらず、漫然と使用し続けることは避ける必要がある。 

 

○ 相談すること（別表５－２） 

⚫ その医薬品を使用する前に、その適否について専門家に相談した上で適切な判断がな

されるべきである場合として、次のような記載がある。 

(a) 「医師（又は歯科医師）の治療を受けている人」 

医師又は歯科医師の治療を受けているときは、何らかの薬剤の投与等の処置がなさ

れており、その人の自己判断で要指導医薬品又は一般用医薬品が使用されると、治療

の妨げとなったり、医師又は歯科医師から処方された薬剤（医療用医薬品）と同種の

有効成分の重複や相互作用等を生じることがある。 

そのため、治療を行っている医師又は歯科医師にあらかじめ相談して、使用の適否

について判断を仰ぐべきであり、特に、医療用医薬品を使用している場合には、その

薬剤を処方した医師若しくは歯科医師、又は調剤を行った薬剤師に相談するよう説明

がなされる必要がある。 

(b) 「妊婦又は妊娠していると思われる人」 

胎児への影響や妊娠という特別な身体状態を考慮して、一般的に、医薬品の使用に

は慎重を期す必要がある（第１章Ⅱ－４）(c) 参照）。 
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「してはいけないこと」の項で「次の人は使用（服用）しないこと」として記載され

ている場合と異なり、必ずしもヒトにおける具体的な悪影響が判明しているものでな

いが、妊婦における使用経験に関する科学的データが限られているため安全性の評価

が困難とされている場合も多い。 

そのため、一般の生活者の自己判断による医薬品の使用は、最低限にとどめること

が望ましく、既に妊娠が判明し、定期的な産科検診を受けている場合には、担当医師

に相談するよう説明がなされる必要がある。 

(c) 「授乳中の人」 

摂取した医薬品の成分の一部が乳汁中に移行することが知られているが、「してはい

けないこと」の項で「授乳中の人は本剤を服用しないか、本剤を服用する場合は授乳

を避けること」として記載するほどではない場合に記載されている。 

購入者等から相談があったときには、乳汁中に移行する成分やその作用等について、

適切な説明がなされる必要がある。 

(d) 「高齢者」 

使用上の注意の記載における「高齢者」とは、およその目安として６５歳以上を指

す。一般に高齢者では、加齢に伴い副作用等を生じるリスクが高まる傾向にあり、ま

た、何らかの持病（基礎疾患）を抱えていること等も多い（（第１章Ⅱ－４）(b) 参照）。 

６５歳以上の年齢であっても、どの程度リスクが増大しているかを年齢のみから一

概に判断することは難しく、専門家に相談しながら個々の状態に応じて、その医薬品

の使用の適否について慎重な判断がなされるべきであり、使用する場合にあっては、

副作用等に留意しながら使用される必要がある。 

(e) 「薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人」 

その医薬品を使用してアレルギー症状を起こしたことはなくても、他の医薬品でア

レルギーの既往歴がある人や、アレルギー体質の人は、一般にアレルギー性の副作用

を生じるリスクが高く、その医薬品の使用の適否について慎重な判断がなされるべき

であり、やむを得ず使用する場合には、アレルギー性の副作用の初期症状等に留意し

ながら使用される必要がある。 

(f) 「次の症状がある人」 

その医薬品の使用の適否について、一般の生活者において適切な判断を行うことが

必ずしも容易でなく、軽率な使用がなされると状態の悪化や副作用等を招きやすい症

状（その医薬品では改善が期待できないにもかかわらず、一般の生活者が誤って使用

してしまいやすい症状を含む。）や、その状態等によっては医療機関を受診することが

適当と考えられる場合について記載されている。 

専門家に相談しながら、個々の状態に応じて慎重な判断がなされるべきであり、症
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状の内容や程度によっては、要指導医薬品又は一般用医薬品の使用によらず、医療機

関を受診するべきであることもある。 

(g) 「次の診断を受けた人」 

現に医師の治療を受けているか否かによらず、その医薬品が使用されると状態の悪

化や副作用等を招きやすい基礎疾患等が示されている。 

その医薬品の使用の適否について、専門家に相談しながら、個々の状態に応じて慎

重な判断がなされるべきである。また、使用する場合にも、基礎疾患への影響等に留

意する必要がある。なお、医師の治療を受けている場合には、治療を行っている医師

に相談するよう説明がなされる必要がある。 

 

⚫ その医薬品を使用したあとに、副作用と考えられる症状等を生じた場合、薬理作用か

ら発現が予測される軽微な症状が見られた場合や、症状の改善がみられない場合には、

いったん使用を中止した上で適切な対応が円滑に図られるよう、次のような記載がな

されている。 

(a) 副作用と考えられる症状を生じた場合に関する記載 

i) 「使用（服用）後、次の症状が現れた場合」 

ii) 「まれに下記の重篤な症状が現れることがあります。その場合はただちに医師

の診療を受けること」 

副作用については、i) まず一般的な副作用について関係部位別に症状が記載され、

そのあとに続けて、ii) まれに発生する重篤な副作用について副作用名ごとに症状が

記載されている。 

一般的な副作用については、重篤ではないものの、そのまま使用を継続すると状態

の悪化を招いたり、回復が遅れるおそれのあるものである。また、一般的な副作用と

して記載されている症状であっても、発疹
しん

や発赤などのように、重篤な副作用の初期

症状である可能性があるものも含まれているので、軽んじることのないよう説明がな

されることが重要である。 

重篤な副作用については、入院相当以上の健康被害につながるおそれがあるもので

あり、そうした重大な結果につながることを回避するため、その初期段階において速

やかに医師の診療を受ける必要がある。 

主な副作用の症状、医師の診療を受ける以前の対応等に関する出題は、第２章Ⅲを

参照して問題作成のこと。 

(b) 薬理作用等から発現が予測される軽微な症状がみられた場合に関する記載 

各医薬品の薬理作用等から発現が予測され、容認される軽微な症状（例えば、抗ヒ

スタミン薬の眠気等）であるが、症状の持続又は増強がみられた場合には、いったん
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使用を中止した上で専門家に相談する旨が記載されている。 

(c) 一定期間又は一定回数使用したあとに症状の改善が見られない場合に関する記載 

その医薬品の適用範囲でない疾患による症状や、合併症が生じている可能性等が考

えられ、また、その医薬品の適用となる症状の性質にかんがみて、要指導医薬品又は

一般用医薬品で対処できる範囲を超えており、医師の診療を受けることが必要な場合

もある。 

漢方処方製剤では、ある程度の期間継続して使用されることにより効果が得られる

とされているものが多いが、長期連用する場合には、専門家に相談する旨が記載され

ている（本記載がない漢方処方製剤は、短期の使用に限られるもの）。 

一般用検査薬では、検査結果が陰性であっても何らかの症状がある場合は、再検査

するか又は医師に相談する旨等が記載されている。 

 

○ その他の注意 

容認される軽微なものについては、「次の症状が現れることがある」として記載されてい

る。 

⑥ 効能又は効果（一般用検査薬では「使用目的」） 

一般の生活者が自ら判断できる症状、用途等が示されている。なお、「適応症」として記載

されている場合もある。このほか、効能又は効果に関連する注意事項がある場合には、効能

又は効果の項目に続けて、これと区別して記載されている。 

⑦ 用法及び用量（一般用検査薬では「使用方法」） 

年齢区分、１回用量、１日の使用回数等について一般の生活者に分かりやすく、表形式で

示されるなど工夫して記載されている。 

小児における使用に関して認められていない年齢区分（使用年齢の制限）がある場合は、

当該年齢区分に当たる小児に使用させない旨が記載される。このほか、定められた用法・用

量を厳守する旨や、剤形・形状に由来する必要な注意224、正しい使用方法に関する注意、誤り

やすい使用方法の指摘、小児に使用させる場合の注意等、用法・用量に関連する使用上の注

意事項がある場合には、用法及び用量の項目に続けて、これと区別して記載されている。 

⑧ 成分及び分量（一般用検査薬では「キットの内容及び成分・分量」225） 

有効成分の名称（一般的名称のあるものについては、その一般的名称。有効成分が不明な

ものにあっては、その本質及び製造方法の要旨。）及び分量が記載されている。 

それらの記載と併せて、添加物として配合されている成分も掲げられている（人体に直接

 
224 これに関連して、点眼剤に類似した容器に収められた外用液剤では、取り違えにより点眼される事故防止のため、その容

器本体に赤枠・赤字で「目に入れない」旨の文字、また、「水虫薬」の文字など点眼薬と区別可能な表示についても目立つよ

う記載されている。 

225 妊娠検査薬では、専門家による購入者等への情報提供の参考として、検出感度も併せて記載されている。 
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使用しない検査薬等を除く）226。医薬品の添加物は、それ自体積極的な薬効を期待して配合

されるものでなく、製剤としての品質、有効性及び安全性を高めることを目的として配合さ

れているが、アレルギーの原因となり得ることが知られているものもあり、その成分に対す

るアレルギーの既往歴がある人では使用を避ける必要がある。 

このほか、尿や便が着色することがある旨の注意や、服用後、尿や便の検査値に影響を与

えることがある場合の注意等、配合成分（有効成分及び添加物）に関連した使用上の注意事

項がある場合には、成分及び分量の項目に続けて、これと区別して記載されている。 

⑨ 病気の予防・症状の改善につながる事項（いわゆる「養生訓」） 

その医薬品の適用となる症状等に関連して、医薬品の使用のみに頼ることなく、日常生活

上、どのようなことに心がけるべきかなど、症状の予防・改善につながる事項について一般

の生活者に分かりやすく記載されていることがある（必須記載ではない）。 

⑩ 保管及び取扱い上の注意 

(a) 「直射日光の当たらない（湿気の少ない）涼しい場所に（密栓して）保管すること」等

の保管条件に関する注意 

医薬品は、適切な保管がなされないと化学変化や雑菌の繁殖等を生じることがあり、

特にシロップ剤などは変質しやすいため、開封後は冷蔵庫内に保管されるのが望ましい

とされている227。なお、錠剤、カプセル剤、散剤等では、取り出したときに室温との急な

温度差で湿気を帯びるおそれがあるため、冷蔵庫内での保管は不適当である。 

(b) 「小児の手の届かないところに保管すること」 

乳・幼児は好奇心が強く、すぐ手を出して口の中に入れることがある。また、家庭内

において、小児が容易に手に取れる場所（病人の枕元など）、又は、まだ手が届かないと

思っても、小児の目につくところに医薬品が置かれていた場合に、誤飲事故が多く報告

されている。 

(c) 「他の容器に入れ替えないこと。（誤用の原因になったり品質が変わる）」 

医薬品を旅行や勤め先等へ携行するために別の容器へ移し替えると、日時が経過して

中身がどんな医薬品であったか分からなくなってしまうことがあり、誤用の原因となる

おそれがある。また、移し替えた容器が湿っていたり、汚れていたりした場合、医薬品

として適切な品質が保持できなくなるおそれがある。 

 
226 添加物として配合されている成分については、現在のところ、製薬企業界の自主申し合わせに基づいて、添付文書及び外

箱への記載がなされている。「香料」「pH 調整剤」「等張化剤」のように用途名で記載されているものもある。また、商取引

上の機密にあたる添加物については、「その他ｎ成分」（ｎは記載から除いた添加物の成分数）として記載している場合もあ

る。 

「してはいけないこと」又は「相談すること」への記載に伴う情報提供、相談対応が必要な場合を除き、通常、購入者等へ

の説明が求められることは少ないが、購入者側から質問等があった場合には、製造販売元の製薬企業に問い合わせる等の適

切な対応がなされるべきである。 

227 ただし、凍結すると変質したり、効力が減弱する場合がある。また、家庭における誤飲事故等を避けるため、医薬品は食

品と区別して、誰にも分かるように保管されることも重要である。 
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(d) その他「他の人と共用しないこと」等 

点眼薬では、複数の使用者間で使い回されると、万一、使用に際して薬液に細菌汚染

があった場合に、別の使用者に感染するおそれがあるため記載されている。 

可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品や消毒用アルコール等、危険物に該当

する製品における消防法（昭和２３年法律第１８６号）に基づく注意事項や、エアゾー

ル製品に対する高圧ガス保安法（昭和２６年法律第２０４号）に基づく注意事項につい

ては、それぞれ法律上、その容器への表示が義務づけられているが、添付文書において

「保管及び取扱い上の注意」としても記載されている。 

⑪ 消費者相談窓口 

製造販売元の製薬企業（以下「製造販売業者」という。）において購入者等からの相談に応

じるための窓口担当部門の名称、電話番号、受付時間等が記載されている。 

⑫ 製造販売業者の名称及び所在地 

製造販売業の許可を受け、その医薬品について製造責任を有する製薬企業の名称及び所在

地228が記載されている。販売を他社に委託している場合には、販売を請け負っている販社等

の名称及び所在地も併せて記載されることがある。 

 

２）製品表示の読み方 

毒薬若しくは劇薬又は要指導医薬品に該当する医薬品における表示や、その一般用医薬品が分

類されたリスク区分を示す識別表示等の法定表示事項のほかにも、医薬品の製品表示として、購

入者等における適切な医薬品の選択、適正な使用に資する様々な情報が記載されている。 

医薬品によっては添付文書の形でなく、法第５２条第２項の規定に基づく「用法、用量その他

使用及び取扱い上必要な注意」等の記載を、外箱等に行っている場合がある。また、添付文書が

ある医薬品にあっても、添付文書は通常、外箱等に封入されていることから、購入者等が購入後

に製品を開封して添付文書を見て初めて、自分（又は家族）にとって適当な製品でなかったこと

が分かるといった事態等を防ぐため、医薬品の適切な選択に資する事項として、添付文書の内容

のうち、効能・効果、用法・用量、添加物として配合されている成分229等のほか、使用上の注意の

記載から以下の事項については、外箱等にも記載されている。 

① 使用上の注意「してはいけないこと」の項において、「次の人は使用（服用）しないこと」、

「次の部位には使用しないこと」、「授乳中は本剤を服用しないか本剤を服用する場合は授

乳を避けること」、「服用後、乗物又は機械類の運転操作をしないこと」等、副作用や事故等

が起きる危険性を回避するため記載されている内容 

 
228 医薬品の製造販売業に係る業務を担当する主たる事務所（事業本部等）の所在地が記載される。 

229 ただし、外箱等は記載スペースが限られることから、添加物成分の記載については、アレルギーの原因となり得ることが

知られているもの等、安全対策上重要なものを記載し、「（これら以外の）添加物成分は、添付文書をご覧ください」として

いる場合がある。 
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これに関連して、１回服用量中 0.1mL を超えるアルコールを含有する内服液剤230（滋養強

壮を目的とするもの）については、例えば「アルコール含有○○mL以下」のように、アルコ

ールを含有する旨及びその分量が記載されている。 

② 「使用にあたって添付文書をよく読むこと」等、添付文書の必読に関する事項 

包装中に封入されている医薬品（内袋を含む）だけが取り出され、添付文書が読まれない

といったことのないように記載されている。 

③ 専門家への相談勧奨に関する事項 

症状、体質、年齢等からみて、副作用による危険性が高い場合若しくは医師又は歯科医師

の治療を受けている人であって、一般使用者の判断のみで使用することが不適当な場合につ

いて記載されている。記載スペースが狭小な場合には、「使用が適さない場合があるので、使

用前には必ず医師、歯科医師、薬剤師又は登録販売者に相談してください」等と記載されて

いる。 

④ 「保管及び取扱い上の注意」の項のうち、医薬品の保管に関する事項 

購入者によっては、購入後すぐ開封せずにそのまま保管する場合や持ち歩く場合があるた

め、添付文書を見なくても適切な保管がなされるよう、その容器や包装にも、保管に関する

注意事項が記載されている。 

使用期限の表示については、適切な保存条件の下で製造後３年を超えて性状及び品質が安定で

あることが確認されている医薬品において法的な表示義務はないが、流通管理等の便宜上、外箱

等に記載されるのが通常となっている（配置販売される医薬品では、「配置期限」として記載され

る場合がある）。 

表示された「使用期限」は、未開封状態で保管された場合に品質が保持される期限であり、い

ったん開封されたものについては記載されている期日まで品質が保証されない場合がある。した

がって、購入後、開封されてからどの程度の期間品質が保持されるかについては、医薬品それぞ

れの包装形態や個々の使用状況、保管状況等によるので、購入者等から質問等がなされたときに

は、それらを踏まえて適切な説明がなされる必要がある。 

製品表示のうち、法の規定による法定表示事項に関する出題については、第４章Ⅱ－２）を参

照して問題作成のこと。なお、法の規定による法定表示事項のほか、他の法令に基づいて製品表

示がなされている事項としては、次のようなものがある。 

○ 可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品や消毒用アルコール等、危険物に該当する

製品に対する消防法に基づく注意事項（「火気厳禁」等） 

○ エアゾール製品に対する高圧ガス保安法に基づく注意事項 

（「高温に注意」、使用ガスの名称等） 

 
230 有効成分としてでなく、生薬成分の抽出や有効成分の溶解補助のためアルコールが含有されており、アルコールの低減・

除去は、製剤技術的に困難な場合がある。 
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○ 資源の有効な利用の促進に関する法律（平成３年法律第４８号）に基づく、容器包装の識別

表示（識別マーク） 

 

３）安全性情報など、その他の情報 

法第６８条の２の５第１項の規定により、医薬品の製造販売業者等は、医薬品の有効性及び安

全性に関する事項その他医薬品の適正な使用のために必要な情報を収集し、検討するとともに、

薬局開設者、店舗販売業者、配置販売業者及びそこに従事する薬剤師や登録販売者に対して、提

供するよう努めなければならないこととされている。 

また、製造販売業者等による情報提供がなされる場合にあっても、広範囲の医薬関係者へ速や

かに伝達される必要があるときには、関係機関・関係団体の協力及び行政庁の関与の下、周知が

図られている。 

 

【緊急安全性情報】 医薬品、医療機器又は再生医療等製品について緊急かつ重大な注意喚起や

使用制限に係る対策が必要な状況にある場合に、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者

の自主決定等に基づいて作成される。製造販売業者及び行政当局による報道発表、（独）医薬

品医療機器総合機構231（以下「総合機構」という。）による医薬品医療機器情報配信サービス

による配信（PMDAメディナビ）、製造販売業者から医療機関や薬局等への直接配布、ダイレク

トメール、ファックス、電子メール等による情報提供（１ヶ月以内）等により情報伝達される

ものである。Ａ４サイズの黄色地の印刷物で、イエローレターとも呼ばれる。232 

医療用医薬品や医家向け医療機器についての情報伝達である場合が多いが、小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

による

間質性肺炎に関する緊急安全性情報（平成８年３月）のように、一般用医薬品にも関係する緊

急安全性情報が発出されたこともある。 

 

【安全性速報】 医薬品、医療機器又は再生医療等製品について一般的な使用上の注意の改訂情

報よりも迅速な注意喚起や適正使用のための対応の注意喚起が必要な状況にある場合に、厚生

労働省からの命令、指示、製造販売業者の自主決定等に基づいて作成される。総合機構による

医薬品医療機器情報配信サービスによる配信（PMDAメディナビ）、製造販売業者から医療機関

や薬局等への直接の配布、ダイレクトメール、ファクシミリ、電子メール等による情報提供（１

ヶ月以内）等により情報伝達されるものである。Ａ４サイズの青色地の印刷物で、ブルーレタ

ーとも呼ばれる。 

 

 
231略称は総合機構、PMDA 
232 イエローレター等については、「緊急安全性情報等の提供に関する指針について」（平成２６年１０月３１日付け薬食安発

１０３１第１号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知）の別添「緊急安全性情報等の提供に関する指針」により示されてい

る。 
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【医薬品・医療機器等安全性情報】 厚生労働省においては、医薬品（一般用医薬品を含む）、医

療機器等による重要な副作用、不具合等に関する情報をとりまとめ、「医薬品・医療機器等安全

性情報」として、広く医薬関係者向けに情報提供を行っている。 

その内容としては、医薬品の安全性に関する解説記事や、使用上の注意の改訂内容、主な対

象品目、参考文献（重要な副作用等に関する改訂については、その根拠となった症例の概要も

紹介）等が掲載されている。（別表５－３） 

医薬品・医療機器等安全性情報は、各都道府県、保健所設置市及び特別区、関係学会等への

冊子の送付がなされているほか、厚生労働省ホームページ及び総合機構ホームページへ掲載さ

れるとともに、医学・薬学関係の専門誌等にも転載される。 

 

【総合機構ホームページ】 総合機構のホームページでは、添付文書情報、厚生労働省より発行

される「医薬品・医療機器等安全性情報」のほか、要指導医薬品及び一般用医薬品に関連した

以下のような情報が掲載されている。 

○ 厚生労働省が製造販売業者等に指示した緊急安全性情報、「使用上の注意」の改訂情報 

○ 製造販売業者等や医療機関等から報告された、医薬品による副作用が疑われる症例情報 

○ 医薬品の承認情報 

○ 医薬品等の製品回収に関する情報 

○ 一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書情報 

○ 患者向医薬品ガイド 

○ その他、厚生労働省が医薬品等の安全性について発表した資料 

総合機構では、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出されたときに、ホ

ームページに掲載するとともに、その情報を電子メールによりタイムリーに配信する医薬品医

療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）を行っている。このサービスは誰でも利用可能で

あり、最新の情報を入手することができる。 

 

４）購入者等に対する情報提供への活用 

薬局開設者、店舗販売業者、配置販売業者及び医薬品の販売に従事する薬剤師や登録販売者に

おいては、医薬品の適正な使用を確保するため、相互の密接な連携の下に、製造販売業者等から

提供される情報の活用その他必要な情報の収集、検討及び利用を行うことに努めなければならな

いとされている（法第６８の２の５第３項）。 

 

【添付文書情報の活用】 

 令和３年８月１日から、医療用医薬品への紙の添付文書の同梱を廃止し、注意事項等情報は

電子的な方法により提供されることとなった。具体的には医薬品の容器又被包に当該情報を入
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手するために必要な符号（バーコード又は二次元コード）を記載することが求められている。

この符号をスマートフォン等のアプリケーションで読み取ることで、総合機構のホームページ

で公表されている最新の添付文書等の情報にアクセスすることが可能である。 

一方で、一般用医薬品等の消費者が直接購入する製品は、使用時に添付文書情報の内容を直

ちに確認できる状態を確保する必要があるため、引き続き紙の添付文書の同梱される。 

医薬品の販売等に従事する専門家においては、総合機構に掲載されている最新の添付文書情

報等から、医薬品の適切な選択、適正な使用が図られるよう、購入者等に対して情報提供を行

うことが可能である。一般的には、「してはいけないこと」の項に記載された内容のうち、その

医薬品を実際に使用する人（購入者本人とは限らない）に当てはまると思われる事項や、「相談

すること」の項に記載された内容のうち、その医薬品を実際に使用する人における副作用の回

避、早期発見につながる事項等が、積極的な情報提供のポイントとなる。また、購入者等が抱

く疑問等に対する答えは添付文書に記載されていることも多く、そうした相談への対応におい

ても、添付文書情報は有用である。 

なお、購入者等への情報提供の実効性を高める観点からも、購入後、その医薬品を使い終わ

るまで、添付文書等は必要なときいつでも取り出して読むことができるよう大切に保存する必

要性につき説明がなされることも重要である。 

 

【製品表示情報の活用】 

 添付文書情報が事前に閲覧できる環境が整っていない場合にあっては、製品表示から読み取

れる適正使用情報が有効に活用され、購入者等に対して適切な情報提供がなされることが一層

重要となる。 

要指導医薬品並びに一般用医薬品のリスク区分のうち第一類医薬品及び第二類医薬品は、そ

の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがあるものであり、こ

れらリスク区分に分類されている旨が製品表示から容易に判別できることによって、副作用等

の回避、早期発見のため必要な注意事項に自ずと関心が向けられ、積極的な情報提供を行う側

も受ける側も、その意義や必要性について認識することができる。第三類医薬品に分類された

医薬品については、その製品が医薬品であることが製品表示から明確となることにより、その

本質として、適正に使用された場合であっても身体の変調・不調が起こり得ることや、添付文

書を必ず読む意義、用法・用量等を守って適正に使用する必要性等について、その医薬品を購

入し、又は使用する一般の生活者に認識できる。 

また、添付文書に「使用上の注意」として記載される内容は、その医薬品に配合されている

成分等に由来することも多く、使用上の注意の内容について、配合成分等の記載からある程度

読み取ることも可能である。 
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【その他の適正使用情報の活用】 

 添付文書や外箱表示は、それらの記載内容が改訂された場合、実際にそれが反映された製品

が流通し、購入者等の目に触れるようになるまでには一定の期間を要する。健康に対する一般

の生活者の意識・関心の高まりに伴って、医薬品の有効性や安全性等に関する情報に対するニ

ーズが多様化・高度化する傾向にある。医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者

等に対して、常に最新の知見に基づいた適切な情報提供を行うため、得られる情報を積極的に

収集し、専門家としての資質向上に努めることが求められる。 

情報通信技術の発展・普及に伴って、一般の生活者においても、医薬品の有効性、安全性等

に関して速やかな情報入手のほか、相当程度専門的な情報にも容易にアクセスできる状況とな

っている。販売時に専門家から説明された内容について、購入者側において検証することも可

能であり、不十分な情報や理解に基づいて情報提供が行われた場合には、医薬品の販売等に従

事する専門家としての信用・信頼が損なわれることにつながりかねない。 

その一方で、一般の生活者が接する医薬品の有効性や安全性等に関する情報は、断片的かつ

必ずしも正確でない情報として伝わっている場合も多く、医薬品の販売等に従事する専門家に

おいては、購入者等に対して科学的な根拠に基づいた正確なアドバイスを与え、セルフメディ

ケーションを適切に支援することが期待されている。 

 

Ⅱ 医薬品の安全対策 

現在、医薬品の市販後の安全対策として、副作用等の情報を収集する制度、収集された安全性

情報を評価し適切な措置を講じる体制が整備されているところである。また、医薬品を適正に使

用したにもかかわらず生じた健康被害に対する救済制度等が設けられている。これらは、これま

での薬害事件が和解により集結した後、その経験や教訓を踏まえて、拡充されてきたものである。

契機となった薬害事件に関する出題については、第１章 Ⅳ（薬害の歴史）を参照して作成のこと。 

 

１ 医薬品の副作用情報等の収集、評価及び措置 

１９６１年に起こったサリドマイド薬害事件を契機として、医薬品の安全性に関する問題を世

界共通のものとして取り上げる気運が高まり、１９６８年、世界保健機関（ＷＨＯ）加盟各国を

中心に、各国自らが医薬品の副作用情報を収集、評価する体制（ＷＨＯ国際医薬品モニタリング

制度）を確立することにつながった。 

 

１）副作用情報等の収集 

【医薬品・医療機器等安全性情報報告制度】 法第６８条の１０第２項の規定により、薬局開設

者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売

者、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品の副作用等によるものと疑われる健康被害の発生を
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知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めると

きは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならないとされている。なお、実務上は、法第

６８条の１３第３項の規定により、報告書を総合機構に提出することとされている。 

本制度は、医薬品の使用、販売等に携わり、副作用等が疑われる事例に直接に接する医薬関

係者からの情報を広く収集することによって、医薬品の安全対策のより着実な実施を図ること

を目的としており、ＷＨＯ加盟国の一員として日本が対応した安全対策に係る制度の一つであ

る。 

本制度は、１９６７年３月より、約３０００の医療機関をモニター施設に指定して、厚生省

（当時）が直接副作用報告を受ける「医薬品副作用モニター制度」としてスタートした。また、

一般用医薬品による副作用等の情報を収集するため、１９７８年８月より、約３０００のモニ

ター薬局で把握した副作用事例等について、定期的に報告が行われるようになった。その後、

１９９７年７月に「医薬品等安全性情報報告制度」として拡充し、２００２年７月には薬事法

が改正され、医師や薬剤師等の医薬関係者による副作用等の報告を義務化することにより、副

作用等に関する情報の収集体制がより一層強化された。２００６年６月の薬事法改正よる登録

販売者制度の導入に伴い、登録販売者も本制度に基づく報告を行う医薬関係者として位置づけ

られている。 

 

【企業からの副作用等の報告制度】 医薬品の市販後においても、常にその品質、有効性及び安

全性に関する情報を収集し、また、医薬関係者に必要な情報を提供することが、医薬品の適切

な使用を確保する観点からも、企業責任として重要なことである。 

製造販売業者等には、法第６８条の１０第１項の規定に基づき、その製造販売をし、又は承

認を受けた医薬品について、その副作用等によるものと疑われる健康被害の発生、その使用に

よるものと疑われる感染症の発生等を知ったときは、その旨を定められた期限までに厚生労働

大臣に報告することが義務づけられている（別表５－４）。なお、実務上は、法第６８条の１３

第３項の規定により、報告書を総合機構に提出することとされている。 

なお、薬局開設者、医療施設の開設者、医薬品の販売業者又は医師、歯科医師、薬剤師その

他の医薬関係者（登録販売者を含む。）においては、法第６８条の２の５第２項により、製造販

売業者等が行う情報収集に協力するよう努めなければならないこととされている。 

本制度は、１９７９年の薬事法改正により制度化され、製造販売業者等に対して国への報告

を求めてきたが、その後１９９６年の薬事法改正により、製造販売業者等が副作用等の情報収

集の義務を負うことが明記されている。 

１９７９年に創設された副作用・感染症報告制度において、医薬品等との関連が否定できな

い感染症に関する症例情報の報告や研究論文等について、製造販売業者等に対して国への報告

義務を課しているが、それに加えて２００３年７月からは、その前年に行われた薬事法改正に
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より、血液製剤等の生物由来製品を製造販売する企業に対して、当該製品又は当該製品の原料

又は材料による感染症に関する最新の論文や知見に基づき、当該企業が製造販売する生物由来

製品の安全性について評価し、その成果を定期的に国へ報告する制度を導入している。 

一般用医薬品に関しても、承認後の調査が製造販売業者等に求められており、副作用等の発

現状況等の収集・評価を通じて、承認後の安全対策につなげている。具体的には既存の医薬品

と明らかに異なる有効成分が配合されたものについては、１０年を超えない範囲で厚生労働大

臣が承認時に定める一定期間（概ね８年）、承認後の使用成績等を製造販売業者等が集積し、厚

生労働省へ提出する制度（再審査制度）が適用される。また、医療用医薬品で使用されていた

有効成分を一般用医薬品で初めて配合したものについては、承認条件として承認後の一定期間

（概ね３年）、安全性に関する調査及び調査結果の報告が求められている。要指導医薬品は、上

記と同様に調査結果の報告が求められている。 

 

２）副作用情報等の評価及び措置 

収集された副作用等の情報は、その医薬品の製造販売業者等において評価・検討され、必要な

安全対策が図られる。各制度により集められた副作用情報については、総合機構において専門委

員の意見を聴きながら調査検討が行われ、その結果に基づき、厚生労働大臣は、薬事審議会の意

見を聴いて、使用上の注意の改訂の指示等を通じた注意喚起のための情報提供や、効能・効果や

用法・用量の一部変更、調査・実験の実施の指示、製造・販売の中止、製品の回収等の安全対策上

必要な行政措置を講じている。 

 

【健康危機管理体制の整備】 １９９７年に厚生省（当時）は、血液製剤によるＨＩＶ感染被害

を深く反省し、国民の信頼を回復するためには、健康危機管理体制を抜本的に見直すことが必

要であるとの認識に立ち、健康危機管理、すなわち、医薬品、食中毒、感染症、飲料水等に起因

する、国民の生命、健康の安全を脅かす事態に対して、健康被害の発生予防、拡大防止等の対

策を迅速に講じていくための体制を整備した。 

健康危機管理に当たっては、国民の生命・健康に関わるという危機意識を常に持ち、事実に

対しては予断を持って判断することなく真摯に受け止め、科学的・客観的な評価を行うととも

に、情報の広範な収集、分析の徹底と対応方針の弾力的な見直しに努め、国民に対して情報の

速やかな提供と公表を行うことを基本としている。 

 

２ 医薬品による副作用等が疑われる場合の報告の仕方 

法第６８条の１０第２項の規定に基づく医薬品の副作用等報告233では、保健衛生上の危害の発

 
233 「医療機関等からの医薬品、医療機器又は再生医療等製品についての副作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂に
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生又は拡大を防止するためとの趣旨に鑑みて、医薬品等234によるものと疑われる、身体の変調・

不調、日常生活に支障を来す程度の健康被害（死亡を含む。）について報告が求められている。な

お、医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となり得る。また、安

全対策上必要があると認めるときは、医薬品の過量使用や誤用等によるものと思われる健康被害

についても報告がなされる必要がある。 

医薬品の副作用は、使用上の注意に記載されているものだけとは限らず、また、副作用の症状

がその医薬品の適応症状と見分けがつきにくい場合（例えば、かぜ薬による間質性肺炎など）も

ある。したがって、医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等からの訴えに素直に

耳を傾け、あるいはそのような副作用があるのでないかという、真摯な対応がなされることが重

要である235。 

報告様式（別表５－５）は、医薬品・医療機器等安全性情報と同様、総合機構ホームページか

ら入手できる。また、関係機関・関係団体の協力の下、医学・薬学関係の専門誌等にも掲載され

ている。報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等に従事する専門

家においては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範囲で報告がなさ

れればよい。なお、複数の専門家が医薬品の販売等に携わっている場合であっても、当該薬局又

は医薬品の販売業において販売等された医薬品の副作用等によると疑われる健康被害の情報に直

接接した専門家１名から報告書が提出されれば十分である。 

報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告

の必要性を認めた場合においては、適宜速やかに、郵送、ファクシミリ又は電子メールにより、

法第６８条の１３第３項の規定に基づき、報告書（別表５－５）を総合機構に送付することとさ

れている。報告者に対しては、安全性情報受領確認書が交付される。なお、本報告は、令和３年

４月から、ウェブサイトに直接入力することによる電子的な報告が可能となった。 

 

Ⅲ 医薬品の副作用等による健康被害の救済 

サリドマイド事件、スモン事件等を踏まえ、１９７９年に薬事法が改正され、医薬品の市販後

の安全対策の強化を図るため、再審査・再評価制度の創設、副作用等報告制度の整備、保健衛生

上の危害の発生又は拡大を防止するための緊急命令、廃棄・回収命令に関する法整備等がなされ

たが、それらと併せて、医薬品副作用被害救済基金法（現「独立行政法人医薬品医療機器総合機

 
ついて」（平成２７年３月２５日付け薬食発０３２５第１９号厚生労働省医薬食品局長通知）の別添「「医薬品・医療機器等

安全性情報報告制度」実施要領」により実施方法が示されている。 

234 医薬部外品又は化粧品による健康被害についても、自発的な情報協力が要請されている。 

なお、無承認無許可医薬品又は健康食品によると疑われる健康被害については、最寄りの保健所に連絡することとなってい

る。 

235 総合機構ホームページでは、製薬企業から報告された、医薬品の副作用が疑われる症例に関する情報について公表してお

り、使用上の注意に記載されていなくても、それらの中に類似の事例があれば、医薬品による副作用である可能性が考慮さ

れるべきである。なお、疑われる症例に関する情報は、因果関係が評価されているものでないこと、重複が含まれることに

留意すべきである。 
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構法（平成１４年法律第１９２号）」）による

救済制度が創設された。 

医薬品は、最新の医学・薬学の水準におい

ても予見しえない副作用が発生することがあ

り、また、副作用が起こり得ることが分かっ

ていても、医療上の必要性から使用せざるを

えない場合もある。また、副作用による健康

被害については、民法ではその賠償責任を追

及することが難しく、たとえ追求することが

出来ても、多大な労力と時間を費やさなけれ

ばならない。このため、医薬品（要指導医薬品及び一般用医薬品を含む。）を適正に使用したに

もかかわらず副作用による一定の健康被害が生じた場合に、医療費等の給付を行い、これに

より被害者の迅速な救済を図ろうというのが、医薬品副作用被害救済制度である。 

 

１）医薬品副作用被害救済制度 

医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用による被害者の迅速な救済を図るため、

製薬企業の社会的責任に基づく公的制度として１９８０年５月より運営が開始された。 

健康被害を受けた本人（又は家族）の給付請求を受けて、その健康被害が医薬品の副作用によ

るものかどうか、医薬品が適正に使用されたかどうかなど、医学的薬学的判断を要する事項につ

いて薬事審議会の諮問・答申を経て、厚生労働大臣が判定した結果に基づいて、医療費、障害年

金、遺族年金等の各種給付が行われる。 

救済給付業務に必要な費用のうち、給付費については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

法第１９条の規定に基づいて、製造販売業者から年度ごとに納付される拠出金が充てられるほか、

事務費については、その２分の１相当額は国庫補助により賄われている。 

 

この医薬品副作用被害救済制度に加え、２００２年の薬事法改正に際して、２００４年４月１

日以降に生物由来製品を適正に使用したにもかかわらず、それを介して生じた感染等による疾病、

障害又は死亡について、医療費、障害年金、遺族年金等の給付を行うことなどにより、生物由来

製品を介した感染等による健康被害の迅速な救済を図ることを目的とした「生物由来製品感染等

被害救済制度」が創設されている。 

このほか、総合機構においては、関係製薬企業又は国からの委託を受けて、裁判上の和解が

成立したスモン患者に対して健康管理手当や介護費用の支払業務を行っている。また、（公財）

友愛福祉財団からの委託を受けて、血液製剤によるＨＩＶ感染者・発症者に対する健康管理費用

の支給等を行っている。 
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２）医薬品副作用被害救済制度等への案内、窓口紹介 

医薬品副作用被害救済制度による被害者の救済には、医薬関係者の理解と協力が不可欠である。

要指導医薬品又は一般用医薬品の使用により副作用を生じた場合であって、その副作用による健

康被害が救済給付の対象となると思われたときには、医薬品の販売等に従事する専門家において

は、健康被害を受けた購入者等に対して救済制度があることや、救済事業を運営する総合機構の

相談窓口等を紹介し、相談を促すなどの対応が期待され、そのためには、救済給付の範囲や給付

の種類等に関する一定の知識が必要となる。 

(a) 給付の種類 

給付の種類としては、医療費、医療手当、障害年金、障害児養育年金、遺族年金、遺族一時

金及び葬祭料がある。給付の種類によっては請求期限が定められており、その期限を過ぎた

分については請求できないので注意する必要がある。 

給付の種類 請求の期限 

医療費 医薬品の副作用による疾病の治療（＊）に要した費用を実費

補償するもの（ただし、健康保険等による給付の額を差し引

いた自己負担分。） 

医療費の支給の対象となる費用の支

払いが行われたときから５年以内 

医療手当 医薬品の副作用による疾病の治療（＊）に伴う医療費以外の

費用の負担に着目して給付されるもの（定額） 

請求に係る医療が行われた日の属す

る月の翌月の初日から５年以内 

障害年金 医薬品の副作用により一定程度の障害の状態にある１８歳

以上の人の生活補償等を目的として給付されるもの（定額） 

請求期限なし 

障害児養育

年金 

医薬品の副作用により一定程度の障害の状態にある１８歳

未満の人を養育する人に対して給付されるもの（定額） 

請求期限なし 

遺族年金 生計維持者が医薬品の副作用により死亡した場合に、その遺

族の生活の立て直し等を目的として給付されるもの（定額）

ただし、最高１０年間を限度とする。 

死亡のときから５年以内236。 

遺族年金を受けることができる先順

位者が死亡した場合には、その死亡

のときから２年以内。 

遺族一時金 生計維持者以外の人が医薬品の副作用により死亡した場合

に、その遺族に対する見舞等を目的として給付されるもの

（定額） 

遺族年金と同じ 

葬祭料 医薬品の副作用により死亡した人の葬祭を行うことに伴う

出費に着目して給付されるもの（定額） 

遺族年金と同じ 

（＊）医療費、医療手当の給付の対象となるのは副作用による疾病が「入院治療を必要とする程度」の場合 

(b) 救済給付の支給対象範囲 

医薬品副作用被害救済制度は、医薬品を適正に使用したにもかかわらず、副作用によって

一定程度以上の健康被害が生じた場合に、医療費等の諸給付を行うものである。 

したがって、救済給付の対象となるには、添付文書や外箱等に記載されている用法・用量、

使用上の注意に従って使用されていることが基本となる。医薬品の不適正な使用による健康

被害については、救済給付の対象とならない。 

救済給付の対象となる健康被害の程度としては、副作用による疾病のため、入院を必要と

する程度の医療（必ずしも入院治療が行われた場合に限らず、入院治療が必要と認められる

場合であって、やむをえず自宅療養を行った場合も含まれる。）を受ける場合や、副作用によ

 
236 ただし、死亡前に医療費、医療手当、障害年金又は障害児養育年金の支給決定があった場合には、死亡のときから２年以

内。 
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る重い後遺障害（日常生活に著しい制限を受ける程度以上の障害。）が残った場合であり、医

薬品を適正に使用して生じた健康被害であっても、特に医療機関での治療を要さずに寛解し

たような軽度のものについては給付対象に含まれない。 

また、救済制度の対象とならない医薬品が定められており、要指導医薬品又は一般用医薬

品では、殺虫剤・殺鼠
そ

剤、殺菌消毒剤（人体に直接使用するものを除く）、一般用検査薬、一

部の日局収載医薬品（精製水、ワセリン等）が該当する。 

このほか、製品不良など、製薬企業に損害賠償責任がある場合や、無承認無許可医薬品（い

わゆる健康食品として販売されたもののほか、個人輸入により入手された医薬品を含む。）の

使用による健康被害についても救済制度の対象から除外されている。 

(c) 救済給付の請求にあたって必要な書類 

要指導医薬品又は一般用医薬品の使用による副作用被害への救済給付の請求237に当たって

は、医師の診断書、要した医療費を証明する書類（受診証明書）などのほか、その医薬品を

販売等した薬局開設者、医薬品の販売業者が作成した販売証明書等が必要となる。医薬品の

販売等に従事する専門家においては、販売証明書の発行につき円滑な対応を図る必要がある。 

 

【医薬品ＰＬセンター】 医薬品副作用被害救済制度の対象とならないケースのうち、製品不良

など、製薬企業に損害賠償責任がある場合には、「医薬品ＰＬセンター」への相談が推奨される。 

平成６年、ＰＬ法が国会において成立するに当たり、「裁判によらない迅速、公平な被害救済

システムの有効性に鑑み、裁判外の紛争処理体制を充実強化すること」が衆参両院で附帯決議

され、各業界に対して裁判によらない紛争処理機関の設立が求められた。これを受けて、日本

製薬団体連合会において、平成７年７月のＰＬ法の施行と同時に医薬品ＰＬセンターが開設さ

れた。 

消費者が、医薬品又は医薬部外品に関する苦情（健康被害以外の損害も含まれる）について

製造販売元の企業と交渉するに当たって、公平・中立な立場で申立ての相談を受け付け、交渉

の仲介や調整・あっせんを行い、裁判によらずに迅速な解決に導くことを目的としている。 

 

Ⅳ 一般用医薬品に関する主な安全対策 

(a) アンプル入りかぜ薬 

解熱鎮痛成分としてアミノピリン、スルピリンが配合されたアンプル入りかぜ薬の使用に

よる重篤な副作用（ショック）で、１９５９年から１９６５年までの間に計３８名の死亡例

が発生した。 

アンプル剤は他の剤形（錠剤、散剤等）に比べて吸収が速く、血中濃度が急速に高値に達

 
237 医薬品の副作用であるかどうか判断がつきかねる場合でも、給付請求を行うことは可能である。 
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するため、通常用量でも副作用を生じやすいことが確認されたことから、１９６５年、厚生

省（当時）より関係製薬企業に対し、アンプル入りかぜ薬製品の回収が要請された。その後、

アンプル剤以外の一般用かぜ薬についても、１９７０年に承認基準238が制定され、成分・分

量、効能・効果等が見直された。 

(b) 小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

による間質性肺炎 

小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

による間質性肺炎については、１９９１年４月以降、使用上の注意に記載されて

いたが、その後、小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

とインターフェロン製剤の併用例による間質性肺炎が報告された

ことから、１９９４年１月、インターフェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使用上の注意

の改訂がなされた。しかし、それ以降も慢性肝炎患者が小柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

を使用して間質性肺炎が発

症し、死亡を含む重篤な転帰に至った例もあったことから、１９９６年３月、厚生省（当時）

より関係製薬企業に対して緊急安全性情報の配布が指示された。 

(c) 一般用かぜ薬による間質性肺炎 

２００３年５月までに、一般用かぜ薬の使用によると疑われる間質性肺炎の発生事例が、

計２６例239報告された。厚生労働省では、 

●  一般用かぜ薬は、一般の消費者が自らの選択により購入して使用するものであること 

●  間質性肺炎は重篤な副作用であり、その初期症状は一般用かぜ薬の効能であるかぜの 

諸症状と区別が難しく、症状が悪化した場合には注意が必要なこと 

を踏まえ、同年６月、一般用かぜ薬全般につき使用上の注意の改訂を指示することとした。 

それ以前も一般用かぜ薬の使用上の注意において、「５～６回服用しても症状が良くならない

場合には服用を中止して、専門家に相談する」等の注意がなされていたが、それらの注意に

加えて、まれに間質性肺炎の重篤な症状が起きることがあり、その症状は、かぜの諸症状と

区別が難しいため、症状が悪化した場合には服用を中止して医師の診療を受ける」旨の注意

喚起がなされることとになった。 

(d) 塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品 

塩酸フェニルプロパノールアミン（ＰＰＡ）は、鼻充血や結膜充血を除去し、鼻づまり等

の症状の緩和を目的として、鼻炎用内服薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬、かぜ薬等に配合されていた。 

ＰＰＡ含有医薬品については、２０００年５月米国において、女性が食欲抑制剤（日本で

の鼻炎用内服薬等における配合量よりも高用量）として使用した場合に、出血性脳卒中の発

生リスクとの関連性が高いとの報告がなされ、米国食品医薬品庁（ＦＤＡ）から、米国内に

 
238 承認審査の合理化、透明化を図るため、薬効群ごとに、その成分・分量、用法・用量、効能・効果等に関する概括的な基

準を定めたもので、現在、かぜ薬のほか、解熱鎮痛薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬、胃腸薬、瀉
しゃ

下薬、鎮暈
うん

薬、眼科用薬、ビタミン主薬製

剤、浣
かん

腸薬、駆虫薬、鼻炎用点鼻薬、鼻炎用内服薬、外用痔
じ

疾用薬、みずむし・たむし用薬、鎮痒
よう

消炎薬について、承認基

準が制定されている。 

いわゆるスイッチＯＴＣ医薬品等、承認基準に合致しない医薬品については、製薬企業が承認申請を行うに際してより詳

細な資料の提出が要求され、有効性、安全性及び品質に関して厳格な審査が行われる。 

240 なお、これらの症例は、いずれも回復又は軽快している。 
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おけるＰＰＡ含有医薬品の自主的な販売中止が要請された。 

日本では食欲抑制剤として承認されていないことなどから、同年１１月、直ちに販売を中

止する必要はないものとして、心臓病の人や脳出血の既往がある人等は使用しないよう注意

喚起を行っていた。しかし、２００３年８月までに、ＰＰＡが配合された一般用医薬品によ

る脳出血等の副作用症例240が複数報告され、それらの多くが用法・用量の範囲を超えた使用

又は禁忌とされている高血圧症患者の使用によるものであった。そのため、厚生労働省から

関係製薬企業等に対して、使用上の注意の改訂、情報提供の徹底等を行うとともに、代替成

分としてプソイドエフェドリン塩酸塩（ＰＳＥ）等への速やかな切替えにつき指示がなされ

た。 

 

Ⅴ 医薬品の適正使用のための啓発活動 

登録販売者においては、薬剤師とともに一般用医薬品の販売等に従事する医薬関係者（専門家）

として、適切なセルフメディケーションの普及定着、医薬品の適正使用の推進のため、こうした

活動に積極的に参加、協力することが期待される。 

医薬品の持つ特質及びその使用・取扱い等について正しい知識を広く生活者に浸透させること

により、保健衛生の維持向上に貢献することを目的とし、毎年１０月１７日～２３日の１週間を

「薬と健康の週間」として、国、自治体、関係団体等による広報活動やイベント等が実施されて

いる241。 

また、「６・２６国際麻薬乱用撲滅デー」を広く普及し、薬物乱用防止を一層推進するため、毎

年６月２０日～７月１９日までの１ヶ月間、国、自治体、関係団体等により、「ダメ。ゼッタイ。」

普及運動が実施されている。薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚醒剤、大麻等）によるも

のばかりでなく、一般用医薬品によっても生じ得る。特に、青少年では、薬物乱用の危険性に関

する認識や理解が必ずしも十分でなく、好奇心から身近に入手できる薬物（一般用医薬品を含む。）

を興味本位で乱用することがある。要指導医薬品又は一般用医薬品の乱用をきっかけとして242、

違法な薬物の乱用につながることもあり、その場合、乱用者自身の健康を害するだけでなく、社

会的な弊害を生じるおそれが大きい243。医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうち

からの啓発が重要である。 

 
240 なお、これらの症例は、いずれも回復又は軽快している。 

241 法第６８条の３において、「国、都道府県、保健所を設置する市及び特別区は、関係機関及び関係団体の協力の下に、医薬

品及び医療機器の適正な使用に関する啓発及び知識の普及に努める」と規定されている。 

242 一般用医薬品においても、エフェドリン、コデイン、ジヒドロコデイン、ブロモバレリル尿素、プソイドエフェドリン及

びメチルエフェドリンの水和物及びその塩類を有効成分として含有する製剤は濫用等のおそれのある医薬品として指定されて

いる。 
243 大量摂取やアルコールとの同時摂取による急性中毒から転倒、昏睡、死亡などのほか、長期の乱用によって、臓器障害、

情緒不安定、対人関係・社会生活上の障害などにいたった事例が報告されている。 
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 第５章 別表 

Ⅰ－１）関係 

５－１．主な使用上の注意の記載とその対象成分・薬効群等 

⚫ 「してはいけないこと」 

「次の人は使用（服用）しないこと」 
○ アレルギーの既往歴 主な成分・薬効群等 理  由 

「本剤又は本剤の成分によりアレ

ルギー症状を起こしたことがある

人」 

かぜ薬、解熱鎮痛薬 アレルギー症状の既往歴のある人が再度使用し

た場合、ショック（アナフィラキシー）、皮膚粘膜

眼症候群（スティーブンス・ジョンソン症候群）、

中毒性表皮壊死融解症（ライエル症候群）等の重

篤なアレルギー性の副作用を生じる危険性が高

まるため。 

デキストロメトルファン臭化水

素酸塩水和物、フェノールフタ

リン酸デキストロメトルファン 

クエン酸チペビジン、チペピジ

ンヒベンズ酸塩 

アミノフィリン水和物、テオフ

ィリン 

リドカイン、リドカイン塩酸塩 

クロルフェニラミンマレイン酸

塩、ベラドンナ総アルカロイド・

プソイドエフェドリン塩酸塩・

カフェイン又はクロルフェニラ

ミンマレイン酸塩・ベラドンナ

総アルカロイド・プソイドエフ

ェドリン硫酸塩・カフェインを

含有する鼻炎用内服薬 

ヨードチンキを含有するみずむ

し・たむし用薬 

ポビドンヨードが配合された含

嗽
そう

薬、口腔
くう

咽喉薬、殺菌消毒薬 

ブチルスコポラミン臭化物 

ロペラミド塩酸塩 

メキタジン 

リドカイン、リドカイン塩酸塩、

アミノ安息香酸エチル、塩酸パ

ラブチルアミノ安息香酸ジエチ

ルアミノエチル又はジブカイン

塩酸塩が配合された外用痔
じ

疾用

薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

インドメタシン、フェルビナク、

ケトプロフェン又はピロキシカ

ムが配合された外用鎮痛消炎薬 「喘
ぜん

息を起こしたことがある人」 喘
ぜん

息発作を誘発するおそれがあるため。 

「本剤又は他のかぜ薬、解熱鎮痛

薬を使用（服用）して喘
ぜん

息を起こ

したことがある人」 

アセトアミノフェン、アスピリ

ン、イブプロフェン、イソプロ

ピルアンチピリン等の解熱鎮痛

成分 

アスピリン喘
ぜん

息を誘発するおそれがあるため。 

「次の医薬品によるアレルギー症

状（発疹
しん

・発赤、かゆみ、かぶれ

等）を起こしたことがある人 

チアプロフェン酸を含有する解熱

鎮痛薬、スプロフェンを含有する

外用鎮痛消炎薬、フェノフィブラ

ートを含有する高脂血症治療薬」 

ケトプロフェンが配合された外

用鎮痛消炎薬 

接触皮膚炎、光線過敏症を誘発するおそれがある

ため。 

「次の添加物によるアレルギー症

状（発疹
しん

・発赤、かゆみ、かぶれ

等）を起こしたことがある人 

オキシベンゾン、オクトクリレン

を含有する製品（日焼け止め、香

水等）」 

接触皮膚炎を誘発するおそれがあるため。 
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「本剤又は本剤の成分、牛乳によ

るアレルギー症状を起こしたこと

がある人」 

タンニン酸アルブミン 

 

カゼイン、カゼインナトリウム

等（添加物） 

タンニン酸アルブミンは、乳製カゼインを由来と

しているため。 

カゼインは牛乳タンパクの主成分であり、牛乳ア

レルギーのアレルゲンとなる可能性があるため。 

○ 症状・状態 

「次の症状がある人」 主な成分・薬効群等 理  由 

胃酸過多 カフェイン、無水カフェイン、

カフェインクエン酸塩等のカフ

ェインを含む成分を主薬とする

眠気防止薬 

カフェインが胃液の分泌を亢
こう

進し、症状を悪化さ

せるおそれがあるため。 

前立腺肥大による排尿困難 プソイドエフェドリン塩酸塩 交感神経刺激作用により、尿の貯留・尿閉を生じ

るおそれがあるため。 

激しい腹痛又は吐き気・嘔
おう

吐 ヒマシ油が配合された瀉
しゃ

下薬 急性腹症（腸管の狭窄
さく

、閉塞、腹腔
くう

内器官の炎症

等）の症状である可能性があるため。 

「患部が化膿
のう

している人」 

「次の部位には使用しないこと：

水痘
とう

（水ぼうそう）、みずむし・た

むし等又は化膿
のう

している患部」 

ステロイド性抗炎症成分が配合

された外用薬 

細菌等の感染に対する抵抗力を弱めて、感染を増

悪させる可能性があるため。 

インドメタシン、フェルビナク、

ケトプロフェン又はピロキシカ

ムが配合された外用薬 

感染に対する効果はなく、逆に感染の悪化が自覚

されにくくなるおそれがあるため。 

○ 基礎疾患等 
「次の診断を受けた人」 主な成分・薬効群等 理  由 

心臓病 プソイドエフェドリン塩酸塩 徐脈又は頻脈を引き起こし、心臓病の症状を悪化

させるおそれがあるため。 
芍
しゃく

薬
やく

甘
かん

草
ぞう

湯
とう

 

カフェイン、無水カフェイン、

カフェインクエン酸塩等のカフ

ェインを含む成分を主薬とする

眠気防止薬 

胃潰瘍 胃液の分泌が亢
こう

進し、胃潰瘍の症状を悪化させる

おそれがあるため。 

高血圧 プソイドエフェドリン塩酸塩 交感神経興奮作用により血圧を上昇させ、高血圧

を悪化させるおそれがあるため。 

甲状腺機能障害 甲状腺機能亢
こう

進症の主症状は、交感神経系の緊張

等によってもたらされおり、交感神経系を興奮さ

せる成分は、症状を悪化させるおそれがあるた

め。 

糖尿病 肝臓でグリコーゲンを分解して血糖値を上昇さ

せる作用があり、糖尿病を悪化させるおそれがあ

るため。 

「日常的に不眠の人、不眠症の診

断を受けた人」 

抗ヒスタミン成分を主薬とする

催眠鎮静薬（睡眠改善薬） 

睡眠改善薬は、慢性的な不眠症状に用いる医薬品

でないため。 

医療機関において不眠症の治療を受けている場

合には、その治療を妨げるおそれがあるため。 

その他 主な成分・薬効群等 理  由 

「透析療法を受けている人」 スクラルファート、水酸化アル

ミニウムゲル、ケイ酸アルミン

酸マグネシウム、ケイ酸アルミ

ニウム、合成ヒドロタルサイト、

アルジオキサ等のアルミニウム

を含む成分が配合された胃腸

薬、胃腸鎮痛鎮痙
けい

薬 

長期間服用した場合に、アルミニウム脳症及びア

ルミニウム骨症を発症したとの報告があるため。 

「口の中に傷やひどいただれのあ

る人」 

クロルヘキシジングルコン酸塩

が配合された製剤 

（口腔
くう

内への適応を有する場

合） 

傷やただれの状態を悪化させるおそれがあるた

め。 

○ 小児における年齢制限 

 主な成分・薬効群等 理  由 

「１５歳未満の小児」 アスピリン、アスピリンアルミニウム、サ

ザピリン、プロメタジンメチレンジサリ

チル酸塩、サリチル酸ナトリウム 

外国において、ライ症候群の発症との関

連性が示唆されているため。 

プロメタジン塩酸塩等のプロメタジンを

含む成分 

外国において、乳児突然死症候群、乳児

睡眠時無呼吸発作のような致命的な呼

吸抑制が現れたとの報告があるため。 

イブプロフェン 一般用医薬品では、小児向けの製品はな
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いため。 

抗ヒスタミン成分を主薬とする催眠鎮静

薬（睡眠改善薬） 

小児では、神経過敏、興奮を起こすおそ

れが大きいため。 

オキセサゼイン 一般用医薬品では、小児向けの製品はな

いため。 

ロペラミド 外国で乳幼児が過量摂取した場合に、中

枢神経系障害、呼吸抑制、腸管壊死に至

る麻痺
ひ

性イレウスを起こしたとの報告

があるため。 

「６歳未満の小児」 アミノ安息香酸エチル メトヘモグロビン血症を起こすおそれ

があるため。 

「３歳未満の小児」 ヒマシ油類  

○ 妊婦、授乳婦等 
 主な成分・薬効群等 理  由 

「妊婦又は妊娠していると思われ

る人」 

ヒマシ油類 腸の急激な動きに刺激されて流産・早産

を誘発するおそれがあるため。 

ジフェンヒドラミン塩酸塩を主薬とする

催眠鎮静薬（睡眠改善薬） 

妊娠に伴う不眠は、睡眠改善薬の適用症

状でないため。 

エチニルエストラジオール、エストラジ

オール 

妊娠中の女性ホルモン成分の摂取によ

って、胎児の先天性異常の発生が報告さ

れているため。 

オキセサゼイン 妊娠中における安全性は確立されてい

ないため。 

「出産予定日１２週以内の妊婦」 アスピリン、アスピリンアルミニウム、イ

ブプロフェン 

妊娠期間の延長、胎児の動脈管の収縮・

早期閉鎖、子宮収縮の抑制、分娩時出血

の増加のおそれがあるため。 

「授乳中の人は本剤を服用しない

か、本剤を服用する場合は授乳を

避けること」 

ジフェンヒドラミン塩酸塩、ジフェンヒ

ドラミンサリチル酸塩等のジフェンヒド

ラミンを含む成分が配合された内服薬、

点鼻薬、坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

 

乳児に昏
こん

睡を起こすおそれがあるため。 

アミノフィリン水和物、テオフィリンが

配合された鎮咳
がい

去痰
たん

薬、鎮暈薬 

乳児に神経過敏を起こすことがあるた

め。 

ロートエキスが配合された内服薬、外用

痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

乳児に頻脈を起こすおそれがあるため。

（なお、授乳婦の乳汁分泌が抑制される

ことがある。） 

センノシド、センナ、ダイオウ又はカサン

トラノールが配合された内服薬 

ヒマシ油類 

乳児に下痢を起こすおそれがあるため。 

コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデ

インリン酸塩 

コデインで、母乳への移行により、乳児

でモルヒネ中毒が生じたとの報告があ

るため。 

「服用後、乗物又は機械類の運転操作をしないこと」 
薬 効 群 主 な 成 分 等 懸念される症状 

かぜ薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防

止薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬、口腔
くう

咽喉薬、

鼻炎用内服薬、アレルギー用薬、

内服痔
じ

疾用薬 

ジフェンヒドラミン塩酸塩、クロルフェ

ニラミンマレイン酸塩等の抗ヒスタミン

成分 

眠気等 

かぜ薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬 コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデ

インリン酸塩、デキストロメトルファン

臭化水素酸塩水和物、フェノールフタリ

ン酸デキストロメトルファン※ 

 ※鎮咳
がい

去痰
たん

薬のみ 

解熱鎮痛薬、催眠鎮静薬 ブロモバレリル尿素、アリルイソプロピ

ルアセチル尿素 

止瀉
しゃ

薬 ロペラミド塩酸塩、ロートエキス 

胃腸鎮痛鎮痙
けい

薬、乗物酔い防止薬 スコポラミン臭化水素酸塩水和物、メチ

ルオクタトロピン臭化物 

眠気、目のかすみ、異常なまぶしさを生

じることがあるため。 

胃腸薬 ピレンゼピン塩酸塩水和物 目のかすみ、異常なまぶしさを生じるこ

とがあるため。 
かぜ薬、胃腸鎮痛鎮痙

けい

薬、鼻炎用

内服薬、乗物酔い防止薬 

スコポラミン臭化水素酸塩水和物、メチ

ルオクタトロピン臭化物以外の抗コリン
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成分 

○ 連用に関する注意 
薬 効 群 主 な 成 分 等 理  由 

かぜ薬、解熱鎮痛薬、抗菌性点眼

薬、鼻炎用内服薬、鎮静薬、アレ

ルギー用薬 

「長期連用しないこと」 

（成分によらず、当該薬効群の医薬品す

べてに記載） 

一定期間又は一定回数使用しても症状

の改善がみられない場合は、ほかに原因

がある可能性があるため。 

外用鎮痛消炎薬 

「長期連用しないこと」 

インドメタシン、フェルビナク、ケトプロ

フェン、ピロキシカム 

瀉
しゃ

下薬 

「連用しないこと」 

ヒマシ油 

鼻炎用点鼻薬 

「長期連用しないこと」 

（成分によらず、左記薬効群の医薬品す

べてに記載） 

二次充血、鼻づまり等を生じるおそれが

ある。 

眠気防止薬 

「短期間の服用にとどめ、連用し

ないこと」 

カフェイン、無水カフェイン、カフェイン

クエン酸塩等のカフェインを含む成分 

眠気防止薬は、一時的に緊張を要する場

合に居眠りを防止する目的で使用され

るものであり、連用によって睡眠が不要

になるというものではなく、短期間の使

用にとどめ、適切な睡眠を摂る必要があ

るため。 

短期間の服用に限られる漢方生薬

製剤 

「短期間の服用にとどめ、連用し

ないこと」 

グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ等のグリチルリチン

酸を含む成分 

（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg 以上、又はカンゾウとして１ｇ以上

を含有する場合） 

偽アルドステロン症を生じるおそれが

あるため。 

外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

「長期連用しないこと」 

漢方生薬製剤以外の鎮咳
がい

去痰
たん

薬、

瀉
しゃ

下剤、婦人薬 

「長期連用しないこと」 

胃腸薬、胃腸鎮痛鎮痙
けい

薬 

「長期連用しないこと」 
スクラルファート、水酸化アルミニウム

ゲル、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、ケ

イ酸アルミニウム、合成ヒドロタルサイ

ト、アルジオキサ等のアルミニウムを含

む成分が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛鎮

痙
けい

薬 

長期連用により、アルミニウム脳症及び

アルミニウム骨症を生じるおそれがあ

るため。 

外用痔
じ

疾用薬、化膿
のう

性皮膚疾患用

薬、鎮痒
よう

消炎薬、しもやけ・あか

ぎれ用薬 

「長期連用しないこと」 

ステロイド性抗炎症成分 

（コルチゾン換算で１ｇ又は１mL あたり

0.025mg 以上を含有する場合。ただし、坐
ざ

薬及び注入軟膏
こう

では、含量によらず記載） 

副腎皮質の機能低下を生じるおそれが

あるため。 

漢方製剤 

「症状があるときのみの服用にと

どめ、連用しないこと」 

芍
しゃく

薬
やく

甘
かん

草
ぞう

湯
とう

 うっ血性心不全、心室頻拍の副作用が現

れることがあるため。 

止瀉
しゃ

薬 

「１週間以上継続して服用しない

こと」 

次没食子
もっしょくし

酸ビスマス、次硝酸ビスマス等

のビスマスを含む成分 

海外において、長期連用した場合に精神

神経症状が現れたとの報告があるため。 

浣
かん

腸薬 

「連用しないこと」 

（成分によらず、当該薬効群の医薬品に

記載） 

感受性の低下（いわゆる”慣れ”）が生

じて、習慣的に使用される傾向があるた

め。 

駆虫薬 

「○○以上続けて服用しないこ

と」 

（承認内容により、回数又は日数

を記載） 

過度に服用しても効果が高まることは

なく、かえって副作用を生じるおそれが

あるため。 

虫卵には駆虫作用が及ばず、成虫になる

のを待つため、１ヶ月以上の間隔を置く

必要があるため。 

「大量に使用（服用）しないこと」 
主な成分・薬効群 理  由 

センナ、センノシド、ダイオウ、カサントラノール、ビサコジル、ピコスルフ

ァートナトリウム等の刺激性瀉
しゃ

下成分が配合された瀉
しゃ

下剤 

腸管粘膜への刺激が大きくなり、腸管粘

膜に炎症を生じるおそれがあるため。 

○ 乱用に関する注意 
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 主な成分・薬効群等 理  由 

「過量服用・長期連用しないこと」 コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデ

インリン酸塩が配合された鎮咳
がい

去痰
たん

薬

（内服液剤） 

倦
けん

怠感や虚脱感等が現れることがある

ため。 

依存性・習慣性がある成分が配合されて

おり、乱用事例が報告されているため。 

○ 食品との相互作用に関する注意 
 主な成分・薬効群等 懸念される相互作用 

「服用前後は飲酒しないこと」 かぜ薬、解熱鎮痛薬 肝機能障害、胃腸障害が生じるおそれが

あるため。 

次硝酸ビスマス、次没食子
もっしょくし

酸ビスマス等

のビスマスを含む成分 

吸収増大による精神神経系障害が生じ

るおそれがあるため。 

ブロモバレリル尿素又はアリルイソプロ

ピルアセチル尿素が配合された解熱鎮痛

薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防止薬 

鎮静作用の増強が生じるおそれがある

ため。 

抗ヒスタミン成分を主薬とする催眠鎮静

薬 

「コーヒーやお茶等のカフェイン

を含有する飲料と同時に服用しな

いこと」 

カフェイン、無水カフェイン、カフェイン

クエン酸塩等のカフェインを含む成分を

主薬とする眠気防止薬 

カフェインが過量摂取となり、中枢神経

系、循環器系等に作用が強く現れるおそ

れがあるため。 

○ 併用薬に関する注意 
「本剤を使用している間は、次の

医薬品を使用しないこと」 

主な成分・薬効群等 懸念される相互作用 

他の瀉
しゃ

下薬（下剤） 茵
いん

蔯
ちん

蒿
こう

湯
とう

、大
だい

黄
おう

甘
かん

草
ぞう

湯
とう

、大
だい

黄
おう

牡
ぼ

丹
たん

皮
ぴ

湯
とう

、麻
ま

子
し

仁
にん

丸
がん

、桃核
とうかく

承気
じょうき

湯
とう

、防
ぼう

風
ふう

通
つう

聖
しょう

散
さん

、三
さん

黄
おう

瀉
しゃ

心
しん

湯
とう

、大
だい

柴
さい

胡
こ

湯
とう

、乙
おつ

字
じ

湯
とう

（ダイオウを含

む場合）、瀉
しゃ

下成分が配合された駆虫薬 

激しい腹痛を伴う下痢等の副作用が現

れやすくなるため。 

ヒマシ油 駆虫薬（瀉
しゃ

下成分が配合されていない場

合） 

駆虫成分が腸管内にとどまらず吸収さ

れやすくなるため。 

駆虫薬 ヒマシ油 

○ その他：副作用等を避けるため必要な注意 
「次の部位には使用しないこと」 主な成分・薬効群等 理  由 

目や目の周囲、粘膜（例えば、口

腔
くう

、鼻腔
くう

、膣
ちつ

等） 

みずむし・たむし用薬 皮膚刺激成分により、強い刺激や痛みを

生じるおそれがあるため。 

目の周囲、粘膜等 外用鎮痒
よう

消炎薬（エアゾール剤に限る） エアゾール剤は特定の局所に使用する

ことが一般に困難であり、目などに薬剤

が入るおそれがあるため。 

外用鎮痛消炎薬 皮膚刺激成分により、強い刺激や痛みを

生じるおそれがあるため。 湿疹
しん

、かぶれ、傷口 

陰のう、外陰部等 みずむし・たむし用薬 

 
角質層が薄いため白癬

せん

菌は寄生しにく

く、いんきん・たむしではなく陰のう湿

疹
しん

等、他の病気である可能性があるた

め。また、皮膚刺激成分により、強い刺

激や痛みを生じるおそれがあるため。 

湿疹
しん

 湿疹
しん

に対する効果はなく、誤って使用す

ると悪化させるおそれがあるため。 

湿潤、ただれ、亀裂や外傷のひど

い患部 
（液剤、軟膏

こう

剤又はエアゾール剤の場合） 刺激成分により、強い刺激や痛みが現れ

ることがあるため。 

目の周囲、粘膜、やわらかな皮膚

面（首の回り等）、顔面等 

うおのめ・いぼ・たこ用薬 角質溶解作用の強い薬剤であり、誤って

目に入ると障害を与える危険性がある

ため。 

粘膜や首の回り等の柔らかい皮膚面、顔

面等に対しては作用が強すぎるため。 

炎症又は傷のある患部 刺激が強く、症状を悪化させるおそれが

あるため。 

ただれ、化膿
のう

している患部 殺菌消毒薬（液体絆
ばん

創膏
こう

） 湿潤した患部に用いると、分泌液が貯留

して症状を悪化させることがあるため。 

湿潤、ただれのひどい患部、深い

傷、ひどいやけどの患部 
バシトラシンが配合された化膿

のう

性皮膚疾

患用薬 

刺激が強く、症状を悪化させるおそれが

あるため。 
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「本剤の使用中は、天候にかかわ

らず、戸外活動を避けるとともに、

日常の外出時も本剤の塗布部を衣

服、サポーター等で覆い、紫外線

に当てないこと。なお、塗布後も

当分の間、同様の注意をすること」 

ケトプロフェンが配合された外用鎮痛消

炎薬 

使用中又は使用後しばらくしてから重

篤な光線過敏症が現れることがあるた

め。 
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Ⅰ－１）関係 

５－２．主な使用上の注意の記載とその対象成分・薬効群等 

⚫ 「相談すること」 

○ 「妊婦又は妊娠していると思われる人」 
主な成分・薬効群等 理  由 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、サザピリン、エテンザミド、サリチルア

ミド、イブプロフェン、イソプロピルアンチピリン、アセトアミノフェンが配合

されたかぜ薬、解熱鎮痛薬 

妊娠末期のラットに投与した実験に

おいて、胎児に弱い動脈管の収縮がみ

られたとの報告があるため。 

なお、アスピリンについては、動物実

験（ラット）で催奇形性が現れたとの

報告があるため。また、イソプロピル

アンチピリンについては、化学構造が

類似した他のピリン系解熱鎮痛成分

において、動物実験（マウス）で催奇

形性が報告されているため。 

ブロモバレリル尿素が配合されたかぜ薬、解熱鎮痛薬、催眠鎮静薬、乗物酔い防

止薬 

胎児障害の可能性があり、使用を避け

ることが望ましいため。 

ベタネコール塩化物、ウルソデオキシコール酸、  

副腎皮質ホルモンが配合された外用痔
じ

疾用薬、鎮痒消炎薬  

コデインリン酸塩水和物、ジヒドロコデインリン酸塩が配合されたかぜ薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬 

麻薬性鎮咳
がい

成分であり、吸収された成

分の一部が胎盤関門を通過して胎児

へ移行することが知られているため。 

コデインリン酸塩水和物については、

動物実験（マウス）で催奇形性が報告

されているため。 

瀉
しゃ

下薬 

（カルボキシメチルセルロースカルシウム、カルボシキメチルセルロースナトリ

ウム、ジオクチルソジウムスルホサクシネート又はプランタゴ・オバタ種皮のみ

からなる場合を除く） 

腸の急激な動きに刺激されて流産・早

産を誘発するおそれがあるため。 

浣
かん

腸薬、外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

「妊娠３ヶ月以内の妊婦、妊娠し

ていると思われる人又は妊娠を希

望する人」 

ビタミンＡ主薬製剤、ビタミンＡＤ主薬製

剤 

 

ビタミンＡを妊娠３ヶ月前から妊娠

３ヶ月までの間に栄養補助剤から１

日 10,000 国際単位以上を継続的に摂

取した婦人から生まれた児に、先天異

常（口裂、耳・鼻の異常等）の発生率

の増加が認められたとの研究報告が

あるため。 

○ 「授乳中の人」 
薬 効 群 乳汁中に移行する可能性がある主な成分等 

かぜ薬、解熱鎮痛薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬、

鼻炎用内服薬、アレルギー用薬 

メチルエフェドリン塩酸塩、メチルエフェドリンサッカリン塩、トリプロリジン塩

酸塩水和物、プソイドエフェドリン塩酸塩、ペントキシベリンクエン酸塩、アスピ

リン、アスピリンアルミニウム、イブプロフェン 

かぜ薬、解熱鎮痛薬、眠気防止薬、

乗物酔い防止薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬 

（カフェインとして１回分量

100mg 以上を含有する場合） 

カフェイン、無水カフェイン、安息香酸ナトリウムカフェイン 

胃腸鎮痛鎮痙
けい

薬、乗物酔い防止薬 メチルオクタトロピン臭化物、メチキセン塩酸塩、ジサイクロミン塩酸塩 

外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） メチルエフェドリン塩酸塩、メチルエフェドリンサッカリン塩 

止瀉
しゃ

薬 ロペラミド塩酸塩 

婦人薬 エチニルエストラジオール、エストラジオール 

○ 「高齢者」 
主な成分・薬効群等 理  由 

解熱鎮痛薬、鼻炎用内服薬 効き目が強すぎたり、副作用が現れや

すいため。 グリセリンが配合された浣
かん

腸薬 

メチルエフェドリン塩酸塩、メチルエフェドリンサッカリン塩、プソイドエフェ

ドリン塩酸塩、トリメトキノール塩酸塩水和物、メトキシフェナミン塩酸塩等の

アドレナリン作動成分又はマオウが配合された内服薬、外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注

入軟膏
こう

） 

心悸
き

亢
こう

進、血圧上昇、糖代謝促進を起

こしやすいため。 
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グリチルリチン酸二カリウム、グリチルレチン酸又はカンゾウが配合された内服

薬、外用痔
じ

疾用薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

（１日用量がグリチルリチン酸として 40mg 以上、又はカンゾウとして１ｇ以上

を含有する場合） 

偽アルドステロン症を生じやすいた

め。 

スコポラミン臭化水素酸塩水和物、メチルオクタトロピン臭化物、イソプロパミ

ドヨウ化物等の抗コリン成分又はロートエキスが配合された内服薬、外用痔
じ

疾用

薬（坐
ざ

薬、注入軟膏
こう

） 

緑内障の悪化、口渇、排尿困難又は便

秘の副作用が現れやすいため。 

○ 小児に対する注意 
 主 な 成 分 等 理  由 

発熱している小児、けいれんを起

こしたことがある小児 

テオフィリン、アミノフィリン水和物 けいれんを誘発するおそれがあるた

め。 

「水痘
とう

（水ぼうそう）もしくはイン

フルエンザにかかっている又はそ

の疑いのある乳・幼・小児（１５歳

未満）」 

サリチルアミド、エテンザミド 構造が類似しているアスピリンにお

いて、ライ症候群の発症との関連性が

示唆されており、原則として使用を避

ける必要があるため。 

１ヶ月未満の乳児（新生児） マルツエキス 身体が非常に未熟であり、安易に瀉
しゃ

下

薬を使用すると脱水症状を引き起こ

すおそれがあるため。 

○ アレルギーの既往歴 
 主 な 成 分 理  由 

「薬によりアレルギー症状や喘
ぜん

息

を起こしたことがある人」 

黄色４号（タートラジン）（添加物） 喘
ぜん

息誘発のおそれがあるため。 

ガジュツ末・真昆布末を含む製剤 まれにアナフィラキシーを起こすこ

とがあるため。 

○ 特定の症状・状態 
「次の症状がある人」 主な成分・薬効群等 理  由 

高熱 かぜ薬、鎮咳
がい

去痰
たん

薬、鼻炎用内服薬、小

児五疳
かん

薬 

かぜ以外のウイルス性の感染症その他の重篤な疾

患の可能性があるため。 

けいれん ピペラジンリン酸塩水和物等のピペラ

ジンを含む成分 
痙
けい

攣
れん

を起こしたことがある人では、発作を誘発す

る可能性があるため。 

むくみ グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ等のグリチルリチン

酸を含む成分 

（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg以上、又はカンゾウとして１ｇ以上

を含有する場合） 

偽アルドステロン症の発症のおそれが特にあるた

め。 

下痢 緩下作用のある成分が配合された内服

痔
じ

疾用薬 

下痢症状を助長するおそれがあるため。 

はげしい下痢 小児五疳
かん

薬 大腸炎等の可能性があるため。 

急性のはげしい下痢又は

腹痛・腹部膨満感・吐き

け等の症状を伴う下痢 

タンニン酸アルブミン、次硝酸ビスマ

ス、次没食子
もっしょくし

酸ビスマス等の収斂
れん

成分を

主体とする止瀉
しゃ

薬 

下痢を止めるとかえって症状を悪化させることが

あるため。 

ロペラミド塩酸塩 

発熱を伴う下痢、血便又

は粘液便の続く人 

便秘を避けなければなら

ない肛
こう

門疾患 

便秘が引き起こされることがあるため。 

はげしい腹痛 瀉
しゃ

下薬（ヒマシ油、マルツエキスを除

く）、浣
かん

腸薬、ビサコジルを主薬とする坐
ざ

薬 

急性腹症（腸管の狭窄
さく

、閉塞、腹腔
くう

内器官の炎症

等）の可能性があり、瀉
しゃ

下薬や浣
かん

腸薬の配合成分の

刺激によって、その症状を悪化させるおそれがあ

るため。 

吐き気・嘔
おう

吐 

痔
じ

出血 グリセリンが配合された浣
かん

腸薬 腸管、肛
こう

門に損傷があると、傷口からグリセリンが

血管内に入って溶血を起こすことや、腎不全を起

こすおそれがあるため。 

排尿困難 ジフェンヒドラミン塩酸塩、クロルフェ

ニラミンマレイン酸塩等の抗ヒスタミ

ン成分 

排尿筋の弛
し

緩と括約筋の収縮が起こり、尿の貯留

を来すおそれがあるため。特に、前立腺肥大症を伴

っている場合には、尿閉を引き起こすおそれがあ

るため。 ジフェニドール塩酸塩 

構成生薬としてマオウを含む漢方処方

製剤 
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スコポラミン臭化水素酸塩水和物、メチ

ルオクタトロピン臭化物、イソプロパミ

ドヨウ化物等の抗コリン成分 

ロートエキス 

口内のひどいただれ 含嗽
そう

薬 粘膜刺激を起こすおそれのある成分が配合されて

いる場合があるため。 

はげしい目の痛み 眼科用薬 急性緑内障、角膜潰瘍又は外傷等の可能性が考え

られるため。 

特に、急性緑内障の場合には、専門医の処置によっ

て早急に眼圧を下げないと失明の危険性があり、

角膜潰瘍の場合も、専門医による適切な処置を施

さないと視力障害等を来すことがあるため。 

○ 基礎疾患等 
「次の診断を受けた人」 主な成分・薬効群等 理  由 

てんかん ジプロフィリン 中枢神経系の興奮作用により、てんかんの発作を

引き起こすおそれがあるため。 

胃・十二指腸潰瘍 アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イソプロピルアンチピリ

ン、アセトアミノフェン、サリチルアミ

ド 

胃・十二指腸潰瘍を悪化させるおそれがあるため。 

次硝酸ビスマス、次没食子
もっしょくし

酸ビスマス等

のビスマスを含む成分 

ビスマスの吸収が高まり、血中に移行する量が多

くなり、ビスマスによる精神神経障害等が発現す

るおそれがあるため。 

肝臓病 小 柴
しょうさい

胡
こ

湯
とう

 間質性肺炎の副作用が現れやすいため。 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イブプロフェン、イソプ

ロピルアンチピリン、アセトアミノフェ

ン 

肝機能障害を悪化させるおそれがあるため。 

サントニン 

ピペラジンリン酸塩等のピペラジンを

含む成分 

肝臓における代謝が円滑に行われず、体内への蓄

積によって副作用が現れやすくなるため。 

ガジュツ末・真昆布末を含む製剤 肝機能障害を起こすことがあるため。 

甲状腺疾患 ポビドンヨード、ヨウ化カリウム、ヨウ

素等のヨウ素系殺菌消毒成分が配合さ

れた口腔
くう

咽喉薬、含嗽
そう

薬 

ヨウ素の体内摂取が増える可能性があり、甲状腺

疾患の治療に影響を及ぼすおそれがあるため。 

甲状腺機能障害 

甲状腺機能亢
こう

進症 

アドレナリン作用成分が配合された鼻

炎用点鼻薬 
甲状腺機能亢

こう

進症の主症状は、交感神経系の緊張

等によってもたらされており、交感神経系を興奮

させる成分は、症状を悪化させるおそれがあるた

め。 

メチルエフェドリン塩酸塩、トリメトキ

ノール塩酸塩水和物、フェニレフリン塩

酸塩、メトキシフェナミン塩酸塩等のア

ドレナリン作動成分 

マオウ 

ジプロフィリン 中枢神経系の興奮作用により、症状の悪化を招く

おそれがあるため。 

 水酸化アルミニウム・炭酸マグネシウ

ム・炭酸カルシウム共沈生成物、沈降炭

酸カルシウム、無水リン酸水素カルシウ

ム、リン酸水素カルシウム水和物、乳酸

カルシウム水和物 

甲状腺ホルモンの吸収を阻害するおそれがあるた

め 

高血圧 アドレナリン作用成分が配合された鼻

炎用点鼻薬 

交感神経興奮作用により血圧を上昇させ、高血圧

を悪化させるおそれがあるため。 

メチルエフェドリン塩酸塩、トリメトキ

ノール塩酸塩水和物、フェニレフリン塩

酸塩、メトキシフェナミン塩酸塩等のア

ドレナリン作動成分 

マオウ 

グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ等のグリチルリチン

酸を含む成分 

（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg以上、又はカンゾウとして１ｇ以上

を含有する場合） 

大量に使用するとナトリウム貯留、カリウム排泄
せつ

促進が起こり、むくみ（浮腫）等の症状が現れ、高

血圧を悪化させるおそれがあるため。 

心臓病 アドレナリン作動成分が配合された鼻

炎用点鼻薬 

心臓に負担をかけ、心臓病を悪化させるおそれが

あるため。 
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メチルエフェドリン塩酸塩、トリメトキ

ノール塩酸塩水和物、フェニレフリン塩

酸塩、メトキシフェナミン塩酸塩等のア

ドレナリン作動成分、ジプロフィリン 

マオウ 

スコポラミン臭化水素酸塩水和物、メチ

ルオクタトロピン臭化物、イソプロパミ

ドヨウ化物等の抗コリン成分 

ロートエキス 

アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イブプロフェン、アセト

アミノフェン 

むくみ（浮腫）、循環体液量の増加が起こり、心臓

の仕事量が増加し、心臓病を悪化させるおそれが

あるため。 

グリチルリチン酸の塩類、カンゾウ又は

そのエキス 

（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg以上、又はカンゾウとして１ｇ以上

を含有する場合） 

大量に使用するとナトリウム貯留、カリウム排泄
せつ

促進が起こり、むくみ（浮腫）等の症状が現れ、心

臓病を悪化させるおそれがあるため。 

硫酸ナトリウム 血液中の電解質のバランスが損なわれ、心臓の負

担が増加し、心臓病を悪化させるおそれがあるた

め。 

グリセリンが配合された浣
かん

腸薬 排便直後に、急激な血圧低下等が現れることがあ

り、心臓病を悪化させるおそれがあるため。 

腎臓病 アスピリン、アスピリンアルミニウム、

エテンザミド、イブプロフェン、アセト

アミノフェン 

むくみ（浮腫）、循環体液量の増加が起こり、腎臓

病を悪化させるおそれがあるため。 

グリチルリチン酸二カリウム、グリチル

レチン酸、カンゾウ 

（１日用量がグリチルリチン酸として

40mg以上、又はカンゾウとして１ｇ以上

を含有する場合） 

大量に使用するとナトリウム貯留、カリウム排泄
せつ

促進が起こり、むくみ（浮腫）等の症状が現れ、腎

臓病を悪化させるおそれがあるため。 

スクラルファート、水酸化アルミニウム

ゲル、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、

ケイ酸アルミニウム、合成ヒドロタルサ

イト、アルジオキサ等のアルミニウムを

含む成分が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛

鎮痙
けい

薬 

過剰のアルミニウムイオンが体内に貯留し、アル

ミニウム脳症、アルミニウム骨症を生じるおそれ

があるため。 

使用する場合には、医療機関において定期的に血

中アルミニウム、リン、カルシウム、アルカリフォ

スファターゼ等の測定を行う必要があるため。 

制酸成分を主体とする胃腸薬 ナトリウム、カルシウム、マグネシウム等の無機塩

類の排泄
せつ

が遅れたり、体内貯留が現れやすいため。 酸化マグネシウム、水酸化マグネシウ

ム、硫酸マグネシウム等のマグネシウム

を含む成分、硫酸ナトリウムが配合され

た瀉
しゃ

下薬 

ピペラジンリン酸塩等のピペラジンを

含む成分、プソイドエフェドリン塩酸塩 
腎臓における排泄

せつ

が円滑に行われず、副作用が現

れやすくなるため。 

糖尿病 アドレナリン作動成分が配合された鼻

炎用点鼻薬 

肝臓でグリコーゲンを分解して血糖値を上昇させ

る作用があり、糖尿病の症状を悪化させるおそれ

があるため。 メチルエフェドリン塩酸塩、トリメトキ

ノール塩酸塩水和物、フェニレフリン塩

酸塩、メトキシフェナミン塩酸塩等のア

ドレナリン作動成分 

マオウ 

緑内障 眼科用薬 緑内障による目のかすみには効果が期待できず、

また、充血除去作用成分が配合されている場合に

は、眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるおそれがあ

るため。 

パパベリン塩酸塩 眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるおそれがある

ため。 

抗コリン成分が配合された鼻炎用内服

薬、抗コリン成分が配合された鼻炎用点

鼻薬 

抗コリン作用によって房水流出路（房水通路）が狭

くなり、眼圧が上昇し、緑内障を悪化させるおそれ

があるため。 

ペントキシベリンクエン酸塩 

スコポラミン臭化水素酸塩水和物、メチ

ルオクタトロピン臭化物、イソプロパミ

ドヨウ化物等の抗コリン成分 

ロートエキス 
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ジフェニドール塩酸塩 

ジフェンヒドラミン塩酸塩、クロルフェ

ニラミンマレイン酸塩等の抗ヒスタミ

ン成分 

血栓のある人（脳血栓、

心筋梗塞、血栓静脈炎

等）、血栓症を起こすおそ

れのある人 

トラネキサム酸（内服）、セトラキサート

塩酸塩 

生じた血栓が分解されにくくなるため。 

貧血 ピペラジンリン酸塩等のピペラジンを

含む成分 

貧血の症状を悪化させるおそれがあるため。 

全身性エリテマトーデ

ス、混合性結合組織病 

イブプロフェン 無菌性髄膜炎の副作用を起こしやすいため。 

「次の病気にかかったこ

とのある人」 
主な成分・薬効群等 理  由 

胃・十二指腸潰瘍、潰瘍

性大腸炎、クローン病 

イブプロフェン プロスタグランジン産生抑制作用によって消化管

粘膜の防御機能が低下し、胃・十二指腸潰瘍、潰瘍

性大腸炎、クローン病が再発するおそれがあるた

め。 

○ 併用薬等 
「次の医薬品を使用（服

用）している人」 

主な成分・薬効群等 理  由 

瀉
しゃ

下薬（下剤） 柴
さい

胡
こ

加
か

竜
りゅう

骨
こつ

牡
ぼ

蛎
れい

湯
とう

、響
きょう

声
せい

破
は

笛
てき

丸
がん

 腹痛、激しい腹痛を伴う下痢が現れやすくなるた

め。 

「モノアミン酸化酵素阻

害剤（セレギリン塩酸塩

等）で治療を受けている

人」 

プソイドエフェドリン塩酸塩 モノアミン酸化酵素阻害剤との相互作用によっ

て、血圧を上昇させるおそれがあるため。 

「インターフェロン製剤

で治療を受けている人」 
小
しょう

柴
さい

胡
こ

湯
とう

、小
しょう

柴
さい

胡
こ

湯
とう

が配合されたかぜ

薬 

インターフェロン製剤との相互作用によって、間

質性肺炎を起こしやすくなるため。 
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Ⅰ－３）関係 

５－３．「医薬品・医療機器等安全性情報244」：一般用医薬品に関連する主な記事 

解 説 記 事 掲載号 発行年月 

濫用等のおそれのある医薬品の改正について No. ４００ 令和５年４月 

濫用等のおそれのある市販薬の適正使用について No. ３６５ 令和元年８月 
医薬品副作用被害救済制度の概要と制度への協力のお願いについ

て 
No. ３５７ 平成３０年１０月 

高齢者の医薬品適正使用の指針（総論編）について No. ３５４ 平成３０年７月 
「ハーボニー配合錠」偽造品流通事案と国の偽造医薬品対策につ

いて 

No. ３５０ 平成３０年２月 

「マイ医薬品集作成サービス」について No. ３４６ 平成２９年９月 

「医薬品・医療機器等安全性情報報告書」の報告様式の変更につ

いて 

No. ３３２ 平成２８年４月 

子どもによる医薬品誤飲事故の防止対策について No. ３３０ 平成２８年２月 

医薬品等副作用被害救済制度の概要と医薬品の使用が適正と認め

られない事例について 

No. ３２８ 平成２７年１２月 

ケトプロフェン（外皮用剤）の妊娠中における使用について No. ３１２ 平成２６年４月 

医薬部外品及び化粧品の副作用報告制度の改正について No. ３１１ 平成２６年３月 

医療機関・薬局における医薬品安全性情報の入手・伝達・活用状

況等に関する調査について 

No. ３０４ 平成２５年８月 

PMDA 医療安全情報の活用について No. ２９９ 平成２５年２月 

「患者副作用報告」の開始について No. ２９２ 平成２４年７月 

医薬品による重篤な皮膚障害について No. ２９０ 平成２４年４月 

医薬部外品・化粧品の使用による全身アレルギー発症について No. ２８８ 平成２４年２月 

医薬品副作用被害救済制度における不支給事例と医薬品の適正使

用について 

No. ２８６ 平成２３年１２月 

「緊急安全性情報等の提供に関する指針」について No. ２８４ 平成２３年１０月 

重篤副作用疾患対応マニュアルについて No. ２８０ 平成２３年６月 

PMDA メディナビを活用した安全対策の推進について No. ２７８ 平成２３年３月 

ケトプロフェン外用剤による光線過敏症に係る安全対策について No. ２７６ 平成２３年１月 

患者からの副作用報告情報を受ける方策に関する調査研究につい

て 

No. ２７６ 平成２３年１月 

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度に

ついて 

No. ２７３ 平成２２年１０月 

重篤副作用疾患対応マニュアルについて No. ２６８ 平成２２年４月 

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度に

ついて 

No. ２６２ 平成２１年１０月 

医薬品による重篤な皮膚障害について No. ２６２ 平成２１年９月 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療機器情報提供

ホームページ」で提供している安全性情報について 

No. ２３５ 平成１９年４月 

重篤副作用疾患対応マニュアルについて No. ２３０ 平成１８年１１月 

医薬品による重篤な皮膚障害について No. ２１８ 平成１７年１０月 

医薬品による重篤な皮膚障害について No. ２０３ 平成１６年７月 

卵胞ホルモン製剤の長期投与と安全性について No. １９７ 平成１６年１月 

医薬品による重篤な皮膚障害について No. １７７ 平成１４年５月 

サリチル酸系製剤の小児に対するより慎重な使用について No. １６３ 平成１３年６月 

医薬品による重篤な皮膚障害について No. １６３ 平成１２年１１月 

アリストロキア酸を含有する生薬・漢方薬について No. １６１ 平成１２年７月 

ライ症候群とサリチル酸系製剤の使用について No. １５１ 平成１０年１２月 

漢方製剤の間質性肺炎について No. １４６ 平成１０年３月 

塩化リゾチームとアナフィラキシー反応 No. １２１ 平成５年７月 

生薬製剤（漢方薬を含む）による薬剤性肝障害 No. １１７ 平成４年１１月 

漢方薬の副作用 No. １１１ 平成３年１１月 

 
244 ～平成９年５月：「医薬品副作用情報」、平成９年７月～平成１１年１１月：「医薬品等安全性情報」、平成１２年１月～平

成１７年３月：「医薬品・医療用具等安全性情報」 
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アルコールと医薬品の相互作用 No. １０９ 平成３年７月 

消炎鎮痛剤による気管支喘息発作の誘発 No. ３２ 昭和５３年８月 

グリチルリチン酸等による偽アルドステロン症 No. ２９ 昭和５３年２月 

重篤な副作用等に関する情報 掲載号 発行年月 

一般用医薬品による重篤な副作用について No. ２９３ 平成２４年８月 

ガジュツ末・真昆布末含有製剤 No. ２１７ 平成１７年９月 

一般用かぜ薬による間質性肺炎について No. １９１ 平成１５年７月 

ケトプロフェン外用剤と重篤な接触皮膚炎、光線過敏症について No. １７３ 平成１４年１月 

クレオソート・アセンヤク末・オウバク末・カンゾウ末・チンピ末

配合剤と肝機能障害について 

No. １６５ 平成１３年３月 

小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎について No. １５８ 平成１２年１月 

カゼイン又はその塩類含有製剤と牛乳アレルギーについて No. １５９ 平成１２年３月 

小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

の投与による重篤な副作用「間質性肺炎」について No. １３７ 平成８年５月 

漢方製剤（柴
サイ

朴
ボク

湯
トウ

、柴
サイ

苓
レイ

湯
トウ

、小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

、柴
サイ

胡
コ

桂
ケイ

枝
シ

湯
トウ

）と膀胱
ぼうこう

炎様症

状 

No. １２３ 平成５年１１月 

インターフェロン-α製剤及び 小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎 No. １１８ 平成５年１月 

タンナルビン（タンニン酸アルブミン）とアナフィラキシー様症状 No. １１０ 平成３年９月 

小
ショウ

柴
サイ

胡
コ

湯
トウ

と間質性肺炎 No. １０７ 平成３年３月 

（参考）ＰＰＡ関連 掲載号 発行年月 

塩酸フェニルプロパノールアミンを含有する医薬品による脳出血

に係る安全対策について 

No. １９３ 平成１５年９月 

塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品の適正使用について No. １６３ 平成１２年１１月 

塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品の適正使用について No. １３９ 平成８年１０月 
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Ⅱ－１）関係 

５－４．企業からの副作用等の報告 

○ 副作用症例報告 報告期限 

 重篤性 国内事例 外国事例 

医薬品によるものと

疑われる副作用症例

の発生 

使用上の注意から予測

できないもの 

死亡 １５日以内 

重篤（死亡を除く） １５日以内 

非重篤 定期報告  

使用上の注意から予測

できるもの 

死亡 １５日以内  

重篤（死亡を除く）： 

新有効成分含有医薬品として

承認後２年以内 

１５日以内  

市販直後調査などによって得

られたもの 

１５日以内  

重篤（死亡を除く）： 

上記以外 

３０日以内  

非重篤   

発生傾向が使用上の注

意等から予測すること

が出来ないもの 

重篤（死亡含む） １５日以内 

発生傾向の変化が保健

衛生上の危害の発生又

は拡大のおそれを示す

もの 

重篤（死亡含む） １５日以内 

○ 感染症症例報告 報告期限 

 重篤性 国内事例 外国事例 

医薬品によるものと

疑われる感染症症例

の発生 

使用上の注意から予測

できないもの 

重篤（死亡を含む） １５日以内 

非重篤 １５日以内  

使用上の注意から予測

できるもの 

重篤（死亡を含む） １５日以内 

非重篤   

○ 外国での措置報告 報告期限 

外国における製造、輸入又は販売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の

発生又は拡大を防止するための措置の実施 

 １５日以内 

○ 研究報告 報告期限 

副作用・感染症により、癌
がん

その他の重大な疾病、障害若しくは死亡が発生するおそ

れがあることを示す研究報告 

３０日以内 

副作用症例・感染症の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告 ３０日以内 

承認を受けた効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告 ３０日以内 
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Ⅱ－２）関係 

５－５．医薬品安全性情報報告書 
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（参考）主な情報入手先、受付窓口等 

厚 生 労 働 省 

厚生労働省ホームページ https://www.mhlw.go.jp/ 
○ 医薬品等安全性関連情報 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/

iyakuhin/iyaku/index.html 

○ 医薬品等回収関連情報 https://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/iyaku/kaisyu/hyousi.html 

○ 健康被害情報・無承認無許可医薬品情報 https://www.mhlw.go.jp/kinkyu/diet/musyounin.html 

○ 法令等検索ページ 

 

 

厚生労働省法令等データベース： 

https://wwwhourei.mhlw.go.jp/hourei/ 

電子政府の総合窓口 e-Gov：https://www.e-gov.go.jp/ 

 

（独）医薬品医療機器総合機構 

(独) 医薬品医療機器総合機構ホームページ https://www.pmda.go.jp/ 
医薬品による副作用等の報告 住所：〒１００－００１３ 

東京都千代田区霞が関 3-3-2 新霞が関ビル 

（独）医薬品医療機器総合機構安全性情報・企画管理部

情報管理課 

FAX：０１２０－３９５－３９０ 

電子メール：anzensei-hokoku@pmda.go.jp 

 
救済制度相談窓口 電話：０１２０－１４９－９３１（フリーダイヤル） 

受付時間：月～金（祝日・年末年始を除く） 

午前９時～午後５時 

携帯電話・公衆電話からは０３－３５０６－９４１１ 
（この場合、通話料は相談者側にて負担） 

国立医薬品食品衛生研究所 

医薬品安全性情報（海外規制機関情報） http://www.nihs.go.jp/dig/sireport/index.html 

そ  の  他 

医薬品等安全性情報 
 

https://www.umin.ac.jp/fukusayou/（大学病院医療情報ネ

ットワーク UMIN 内） 

https://www.pmda.go.jp/safety/info-

services/drugs/calling-attention/safety-

info/0043.html（（独）医薬品医療機器総合機構） 

日本ＯＴＣ医薬品協会 https://www.jsmi.jp/ 
日本漢方生薬製剤協会 http://www.nikkankyo.org/ 
ＮＰＯ法人 

セルフメディケーション推進協議会 
http://www.self-medication.ne.jp/index.php 

くすりの適正使用協議会（ＲＡＤ－ＡＲ） 

くすりの情報ステーション 
https://www.rad-ar.or.jp/ 

医薬品ＰＬセンター 電話：０１２０－８７６－５３２（フリーダイヤル） 

受付時間：月～金（祝日を除く） 

午前９時３０分～午後４時３０分 

携帯電話・公衆電話からは０３－６２２５－２８７１ 
（この場合、通話料は相談者側にて負担） 

FAX：０３－３５４８－０８５６ 

ホームページ：http://www.fpmaj.gr.jp/PL/pl_idx.htm 

(公財) 日本中毒情報センター 

中毒１１０番 

電話（一般市民専用）： 

大阪 ０７２－７２７－２４９９ 

つくば ０２９－８５２－９９９９ 

受付時間： 

大阪 ２４時間 年中無休 

つくば 午前９時～午後９時 年中無休 

ホームページ：https://www.j-poison-ic.jp/  
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