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Ⅰ医薬品の分類について 
 

今回、ネット販売のルールを定めるにあたって、対面販売のみの医薬品が新たに指定された。 

この新たに指定された要指導医薬品を中心に説明する。 

１．要指導医薬品＝スイッチ直後品目・劇薬等 

１）要指導医薬品 
医療用から一般用に移行して間もなく、一般用としてのリスクが確定していない薬（スイッチ直

後品目）と劇薬等の総称。 

●スイッチ直後品目の特徴 

・その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないもの 

・薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されること

が目的とされているもの 

・その適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導が行わ

れることが必要なもの 

・厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定する 

 

２）スイッチ直後品目の安全性に関する調査期間について 
これまでの原則４年間が、原則３年間に短縮され、次のような流れとなる。 

（１）販売後3000例の調査が終了した時点（最短2年）で企業から中間報告の提出を求める。症例が

集まらなければ、調査期間は延長される。 

（２）中間報告を踏まえ、販売後3年が経過するまでに、薬事・食品衛生審議会安全対策調査会で、

一般用医薬品としての販売可否を確認する 

（３）販売可とされた医薬品はその後特段の問題を生じない限り、3年経過時点で、一般用医薬品に

移行され、特定販売（ネット販売等）が解禁となる。 

 

３）要指導医薬品の表示 
（１）これまでリスク区分表記がされていた位置に次のような表記がされる 

要指導医薬品  （表記例）   

・８ポイント以上の大きさの文字              要指導 

・狭い場合は、２段書きのものも認められる         医薬品   （表記例） 

・要指導医薬品の表示は添付文書にも併せて記載される 

（２）要指導医薬品の指定が変更された場合 

    これまでのリスク区分変更と同様の対応で、速やかに表示の変更を行う。変更されるまでは、

そのままの表示で該当するリスクに合わせた販売を行う。 

（３）要指導医薬品の表示の経過措置 

平成26年6月12日現在の要指導医薬品は平成28年6月11日までは要指導医薬品の表示でなく、

第１類医薬品の表示のままでもよく、要指導医薬品販売の対応を行う。 

また、平成28年6月11日までは、添付文書等の表記は施行以前のものでもよい。 
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なお、直接の容器等にシール等を貼付することにより要指導医薬品の表示を行うことも認め

られる。 

 

【対応のポイント】 

ＪＡＣＤＳとしては、メーカーに対して基準に合った要指導医薬品のシール作成を要請

し、経過措置はあるものの、販売方法の徹底を図ることを要望していきます。 

 

要指導医薬品一覧（予定） 

 

  

販売名 販売業者 有効成分 薬効分類等

アイフリーコーワAL   興和株式会社 アシタザノラスト水和物 アレルギー用薬

アレギサール鼻炎  田辺三菱製薬株式会社 ペミロラストカリウム アレルギー用薬

 アレグラFX  サノフィ株式会社 フェキソフェナジン塩酸塩 アレルギー用薬

アレジオン10 エスエス製薬株式会社 エピナスチン塩酸塩 アレルギー用薬

エバステルＡＬ 興和株式会社 エバスチン アレルギー用薬

 コンタック鼻炎Z グラクソ・スミスクライン株式会社 セチリジン塩酸塩 アレルギー用薬

ストナリニ・ガード 佐藤製薬株式会社 メキタジン アレルギー用薬

 ストナリニＺ 佐藤製薬株式会社 セチリジン塩酸塩 アレルギー用薬

ノアールＰガード点眼薬 佐藤製薬株式会社 ペミロラストカリウム アレルギー用薬

ペミラストンAG点眼液 アルフレッサ ファーマ株式会社 ペミロラストカリウム アレルギー用薬

ロートアルガードプレテクト ロート製薬株式会社 トラニラスト アレルギー用薬

プレフェミン ゼリ ア 新 薬 工 業 株 式 会 社 チェストベリー乾燥エキス 月経前症候群薬

ルミフェン 佐藤製薬 アルミノプロフェン 解熱鎮痛薬

ナロンメディカル 大正製薬株式会社 イブプロフェン 解熱鎮痛薬

セレキノンS 田辺三菱製薬株式会社 トリメブチンマレイン酸塩 消化器官用薬

エルペインコーワ 興和株式会社
イブプロフェン
ブチルスコポラミン臭化物

生理痛用薬

エスエスカンジダクリーム エスエス製薬株式会社 ネチコナゾール塩酸塩 膣カンジタ薬

 エパデールT 持田製薬株式会社 イコサペント酸エチル 中性脂肪異常改善薬

 エパアルテ 持田製薬株式会社 イコサペント酸エチル 中性脂肪異常改善薬

アンチスタックス  エスエス製薬株式会社 赤ブドウ葉乾燥エキス混合物 むくみ等改善薬

 エフゲン 阿蘇製薬株式会社 ホルマリン 殺菌消毒薬

 ガラナポーン 大東製薬工業株式会社 ヨヒンビン塩酸塩 勃起障害等改善薬

 ストルピンMカプセル  松田薬品工業株式会社
塩酸ヨヒンビン
ガラナエキス
反鼻末

勃起障害等改善薬

ハンビロン 日本薬品株式会社
塩酸ヨヒンビン
硝酸ストリキニーネ
パントテン酸カルシウム

勃起障害等改善薬

 マヤ金蛇精（カプセル） 摩耶堂製薬株式会社

摩耶堂製薬株式会社
ヨヒンビン塩酸塩
ストリキニーネ硝酸塩
メチルテストステロン
ニンジン
チアミン硝化物
アスコルビン酸
タウリン
五八霜末
イカリ草末
赤何首烏末

勃起障害等改善薬

要
指
導
医
薬
品

劇
薬



新改正薬事法対応マニュアル 

3 
 

２．一般用医薬品 

１）一般用医薬品とは 
医薬品のうち、 

・その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであって、 

・薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用されるこ

とが目的とされているもの（要指導医薬品を除く。）。 

 

２）一般用医薬品の区分 
一般用医薬品の区分（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除く。）は、

次の①から④までのように区分する。（従来通り） 

（１）第１類医薬品 

第１類医薬品とは、 

・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医薬品のう

ちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの 

・一般用医薬品のリスク区分は、従来どおり販売後４年であり、スイッチ直後品目は要指導医

薬品としての３年間が終了したのちは、おおむね１年間は第１類医薬品となる。 

（２）第２類医薬品 

第２類医薬品とは、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

れがある医薬品（第１類医薬品を除く。）であって厚生労働大臣が指定するもの 

（３）指定第２類医薬品 

指定第２類医薬品とは、第２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 

（４）第３類医薬品 

第３類医薬品とは、第１類医薬品及び第２類医薬品以外の一般用医薬品 
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３．薬局医薬品 
薬局医薬品とは要指導医薬品及び一般用医薬品以外の医薬品（専ら動物のために使用されること

が目的とされているものを除く。）のことである。 

 

４．薬局製造販売医薬品 
薬局製造販売医薬品とは、薬局医薬品のうち、 

・薬局開設者が当該薬局における設備及び器具をもって製造し、 

・当該薬局において直接消費者に販売・授与する医薬品であって、 

・厚生労働大臣の指定する有効成分以外の有効成分を含有しないものをいう。 
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Ⅱ要指導医薬品新設等に伴う 

薬局、店舗販売業の対応について 
 

 要指導医薬品の新設、特定販売を行うルールとのイコールフィッティングなどで、店頭販売の内容が

改正されました。変更された内容を中心に説明します。 

１．開設について 
１）申請について 

開設の申請にあたって、「販売・授与する医薬品の区分」「相談時及び緊急時の電話番号その他連

絡先」「特定販売※の実施の有無」の項目が加わった。特定販売実施にあたっての申請内容は、後

頁参照。あとは、これまでと同様。 

販売・授与する医薬品の区分とは、薬局医薬品、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品、第１類医

薬品、指定第２類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品である。 

※特定販売：その薬局又は店舗販売業（以下店舗と記載）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）の販

売又は授与のこと 

 

２）届出に関する経過措置について 
（１）要指導医薬品について 

改正省令施行日に要指導医薬品を販売・授与している場合は、施行日から起算して30日を経

過する日までに、所在地の都道府県知事等に届けなければならない。 

（２）特定販売について 

改正省令施行日に特定販売（以前の郵送等販売）を行っている場合は、施行後直ちに、定め

られた事項を所在地の都道府県知事等に届けなければならない（２３～２４ページ参照）。 

（３）要指導医薬品の販売・授与や特定販売を行っていない場合について 

すでに許可を受けている薬局・店舗に関しては、許可の更新時に、「販売する医薬品の区分」

「相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先」「特定販売の実施の有無」を届け出ればよく、

法令施行のタイミングで特段の届け出等を出す必要はない。 

 

２．許可の基準について 
１）構造設備の基準 

要指導医薬品を販売・授与する薬局の構造設備の基準については、原則、第１類医薬品を販売・

授与する薬局に関するこれまでの規定と同等である。 

しかし、薬局であることをはっきりさせるため、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、外観からも明らかであることになった。 

具体的には、その薬局が、販売・授与の対象としている者が容易に当該薬局に出入りできる構造

であり、薬局への出入りのための手続に十数分もかかるものは認められない。 

なお、実店舗の閉鎖時に特定販売を行う薬局・店舗においては、適正な監督を行うために必要な

設備を備えている必要がある。（２６ページ参照） 
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２）業務体制の基準 
（１）情報カウンターへの専門家の配置 

要指導医薬品については、おおむね、従来の第１類医薬品を販売・授与する基準を用いている。

特に、留意したいのは、要指導医薬品又は第１類医薬品を販売する開店時間内には、情報カウン

ター当たり最低１名の薬剤師を配置し、第２類・第３類医薬品を販売する場合は、最低１名の薬

剤師又は登録販売者を配置することになった点である。 

 

【対応のポイント】 

上下階等に分かれて医薬品を陳列する場合には情報カウンターは各１台ずつ必要とな

り、それぞれに、販売する医薬品に合った専門家の配置が求められます。 

 

３）販売時間と開店時間について 
要指導医薬品については、第１類医薬品販売の規定と同様で、販売する時間の１週間の総和は開

店時間の総和の２分の１以上でなければならない。（特定販売を行う場合は、２３ページを参照） 

 

４）管理について 
（１）要指導医薬品を販売する店舗の管理者について 

要指導医薬品を販売・授与する店舗の管理者は、薬剤師である。よって、薬局でも、あるい

は薬剤師が管理者の店舗でも、取扱いは可能である。 

これまで、第１類医薬品販売店舗の管理については、原則薬剤師で、やむをえない場合、第

１類医薬品販売店舗の薬剤師の下で３年間、業務に従事した登録販売者も管理者になれた。そ

こで、現に登録販売者が第１類医薬品を販売する店舗の管理者である事実等を踏まえ、附則と

して、当分の間に限り、薬剤師が管理者である要指導医薬品を販売する店舗等で３年間の実務

経験を有する登録販売者も管理者になれる。その上で、次の経過措置が定められた。 

 

【登録販売者の要指導医薬品管理者になるための経過措置】 

・法施行から３年間（経過措置期間：26年6月～29年6月）は、それ以前に、第１類医薬品を販

売する店舗等での実務経験が３年間ある登録販売者は、要指導医薬品販売店舗の管理者にな

れる。 

・また、この経過措置期間の３年間に、要指導医薬品を販売する店舗の管理者であった登録販

売者については、当該店舗での管理者としての経験も、実務経験としてカウントするので、

経過措置期間終了後も、そのまま管理者となれる。 

 ・もちろん、平成26年6月から３年間、薬剤師が管理者の要指導医薬品販売店で実務経験し

た登録販売者は、平成29年6月から、要指導医薬品販売店の管理者となれる。 
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【対応のポイント】 

平成26年6月から３年間、薬剤師が管理する要指導医薬品販売店舗で実務経験すれば、

平成29年6月からは登録販売者も要指導医薬品の管理者になれます。 

第１類医薬品の販売店では認められません。１品でも要指導医薬品を扱い、要指導医薬

品の販売・授与する旨の届け出を必ず行って下さい。 

登録販売者が管理者である要指導医薬品販売店舗での実務経験は、要指導医薬品の管理

者に必要な実務経験とは認められない事に注意が必要です。 

 

 

 

 

１．最も基本的な場合

薬剤師が管理者の

第１類医薬品販売店

に３年間従事した

登録販売者

平成２６年６月 平成２９年６月

登録販売者が要指導医薬品管理者に

なるための経過措置期間

要指導医薬品を販売

する店舗の管理者

として従事が可能

Ａ：要指導医薬品を販売する店舗の

管理者として３年間従事した登録販売者

Ｂ：薬剤師が管理者の要指導医薬品を販

売する店舗に３年間従事した登録販売者

要指導医薬品を販売する

店舗の管理者になれる

経過措置期間終了後でも、Ａまたは

Ｂで３年間従事したことにより、要指

導医薬品を販売する店舗の管理者

要件を満たす。

２．法施行前に、薬剤師が管理者である第１類医薬品を販売する薬局・店舗で
実務経験が２年間ある登録販売者の場合

平成２６年６月 平成２９年６月

登録販売者が要指導医薬品管理者に

なるための経過措置期間

（１）薬剤師が管理者の

第１類医薬品販売店

に２年間従事した

登録販売者

２７年６月

薬剤師が管理者の要指導医薬品販

売店に１年間従事した登録販売者

（２）

１年間

（１）と（２）合わせて３年間従事したことを

もって、登録販売者が要指導医薬品を販売

する店舗の管理者になれる

Ｃ：要指導医薬品を販売する

店舗の管理者として２年間従

事した登録販売者

Ｄ：薬剤師が管理者の要指

導医薬品を販売する店舗に

２年間従事した登録販売者

（３）

２年間
要指導医薬品を販売

する店舗の管理者

として従事が可能

経過措置期間終了後で

も、（２）と（３）を合わせ

て３年間従事したことに

より、要指導医薬品を

販売する店舗の管理者

要件を満たす。
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【対応のポイント】 

法施行前に、薬剤師が管理者の第１類医薬品販売店での実務経験が２年間だった登録販

売者は、平成26年6月より薬剤師が管理者である要指導医薬品を販売する店舗等で１年間

実務に従事する事で、法施行前の２年間と合わせ、実務経験が３年となった時点から、要

指導医薬品を販売する店舗の管理者となる事ができます。（最短では、平成27年6月） 

この登録販売者は、平成27年6月から、引き続き、要指導医薬品を販売する店舗の管理

者として２年間従事するか、あるいは、薬剤師が管理者の要指導医薬品販売店に２年間実

務経験をすれば、経過措置が切れる平成29年6月の時点で、トータル３年間の要指導医薬

品の実務経験を満たすので、要指導医薬品販売店の管理者となる事ができ、経過期間終了

後も管理者として従事することが可能となります。 

 

 

 

【対応のポイント】 

法施行前に、薬剤師が管理者の第１類医薬品販売店に３年間従事した登録販売者は、平

成26年6月から要指導医薬品販売店の管理者となる事ができる。その後、平成26年6月から

２年間だけ要指導医薬品販売店の管理者として従事し、平成28年6月に退職、平成29年6月

に復職した場合には、要指導医薬品販売店の管理者となる事はできません。 

要指導医薬品の管理者となるためには、もう１年間、薬剤師が管理者の要指導医薬品販

売店の実務経験を行なう必要があります。 

登録販売者として、平成26年6月から２年間、薬剤師が管理する要指導医薬品販売店舗

で実務経験を行い、平成28年6月に退職した場合、平成29年6月に復職し、そこから1年間、

薬剤師が管理する要指導医薬品販売店舗で実務経験を行う事で、平成30年6月に、要指導

医薬品の管理者になれます。 

 

３．経過措置期間の3年間の間に、2年間しか要指導医薬品を販売する
店舗に従事しなかった登録販売者の場合

平成２６年６月 ２９年６月

登録販売者が要指導医薬品管理者に

なるための経過措置期間

２８年６月

要指導医薬品を販売

する店舗の管理者

として従事が可能

３０年６月

（４）

３年間

（４）で要件を満たし

要指導医薬品を販売する

店舗の管理者になれる

（５）

２年間

Ｅ：要指導医薬品を販売する店舗の管理

者として２年間従事した登録販売者

Ｆ：薬剤師が管理者の要指導医薬品を販

売する店舗に２年間従事した登録販売者

個
人
都
合
で
退
職

（６）

１年間

復

職

この時点では、経過期間中の従

事は（５）の２年間のみとなるため、

管理者要件を満たさない

（５）と（６）を合わせて３

年間従事したことにより、

要指導医薬品を販売す

る店舗の管理者要件を

満たす。
薬剤師が管理者の要指導

医薬品を販売する店舗に

１年間従事した登録販売者
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３．変更の届出について 
（１）届出した事項の変更申請について 

従来どおり、変更後から３０日以内で、内容は次の８項目である。 

① 薬局開設者の氏名（薬局開設者が法人であるときは、その業務を行う役員の氏名を含む。）

又は住所 

② 薬局の構造設備の主要部分 

③ 通常の営業日及び営業時間 

④ 薬局の管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数 

⑤ 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 

⑥ 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 

⑦ 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 

⑧ 当該薬局において販売・授与する医薬品の区分（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。） 

 

【対応のポイント】 

施行日から起算して30日を経過するまでの間に、改正省令に該当する事項に変更が生じ

た場合には、届書の提出は当該事項の変更後30日以内に行って下さい。 

 

４．医薬品の販売、情報提供及び指導について 
１）要指導医薬品について 

新設された「要指導医薬品」の販売・授与、情報提供及び指導は、これまでの第１類医薬品とほ

ぼ同じであるが、異なる点もある。 

次の点に留意して販売・授与する。 

（１）販売・授与について 

現場で医薬品の販売・授与に従事する薬剤師が、次の①から⑥までに掲げる方法により、要

指導医薬品を販売・授与する。 

販売・授与は薬剤師限定で、対面で行う。よって、特定販売はできない。 

① 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する。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、当該者が業務の用に供する目的

で当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けようとする薬剤師等である場合を除き、正当な

理由の有無を確認する。 

② 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

確認する。 

③ 上記②により確認した事項を勘案し、適正な使用のため必要と認められる数量に限り、販

売・授与する。ここでいう必要と認められる数量とは、原則として、一人一包装単位（一箱、

一瓶等）である。 

④ 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
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問がないことを確認した後に、販売・授与する。 

⑤ 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った場合には、相談

内容にあった情報の提供又は指導を行った後に、当該要指導医薬品を販売・授与する。 

⑥ 当該要指導医薬品を販売・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る。 

 

【対応のポイント】 

販売した店舗の名称、連絡先の情報等が印字された精算レシートを、必ずお渡しして下

さい。また、名札をきちんと見えるようにするなどの徹底を図って下さい。試供品などを

渡す場合には、名刺をお渡しするなどの方法も有効です。 

なお、登録販売者又は一般従事者は要指導医薬品の代金の精算等、必ずしも薬剤師が行

う必要のない業務に限り行うことが可能です。 

 

（２）使用者以外に販売できる「正当な理由」 

「正当な理由」が認められる場合については、使用者以外の者にも販売できる。 

次の①から⑥の６項目である。 

① 大規模災害時等において、本人が薬局又は店舗を訪れることができない場合であって、医

師等の受診が困難、かつ代替する医薬品が供給されない場合 

② 医学、歯学、薬学、看護学等の教育・研究のために、教育・研究機関に対し、当該機関の

行う教育・研究に必要な要指導医薬品を販売する場合 

③ 新法その他の法令に基づく試験検査のために、試験検査機関に対し、当該試験検査に必要

な要指導医薬品を販売する場合 

④ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機関の原材料とするために、これらの製造業者に対

し、必要な要指導医薬品を販売する場合 

⑤ 動物に使用するために、獣医療を受ける動物の飼育者に対し、獣医療が交付した指示書に

基づき要指導医薬品を販売する場合 

⑥ その他①から⑤に準じる場合 

 

【対応のポイント】 

正当な理由が確認できない限り、本人以外の家族や知人への販売はできません。販売に

あたっては、一般用のリスクが確定していない医薬品であり、直接、使用者の様子がわか

らないと販売できない旨を理解していただくように努めて下さい。 

 

（３）情報提供及び指導について 

要指導医薬品の適正な使用のため、要指導医薬品を販売・授与する場合には、必要な情報の

提供及び必要な薬学的知見に基づく指導を、次の①から⑦までに掲げる方法により、現場にお

いて医薬品の販売・授与に従事する薬剤師は、対面により行わなければならない。 

ただし、薬剤師等が業務の用に供する目的で当該要指導医薬品を購入し、又は譲り受けよう

とする場合に販売・授与するときは、この限りでない。 

① 当該店舗内の情報提供及び指導を行う場所（情報カウンター）において行う。 
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② 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併用を避け

るべき医薬品その他の当該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う。 

③ 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ときの対応

を説明する。 

④ 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する。 

⑤ 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る。 

⑥ 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る。 

⑦ 当該要指導医薬品について情報の提供及び指導を行った薬剤師の氏名を伝える。 

※特性：そのリスクが不明な状況にあること又は毒性若しくは劇性の強い成分であることから、

一般用医薬品とは別の医療用医薬品に準じたカテゴリーのものであるという要指導医薬品に

特有の性質をいう。 

（４）情報提供内容 

情報の提供に当たっては、次の①から⑥までに掲げる事項を記載した書面を用いて行わなけ

ればならない。この６項目は、従来の第１類医薬品と同じである。 

① 当該要指導医薬品の名称 

② 当該要指導医薬品の有効成分の名称及びその分量 

③ 当該要指導医薬品の用法及び用量 

④ 当該要指導医薬品の効能又は効果 

⑤ 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 

⑥ その他当該要指導医薬品を販売・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 

 

【対応のポイント】 

電子データで配信し、タブレットやパソコンの画面で説明することが可能となりました。 

参考として、「ＯＴＣ医薬品説明文書データベース」拠点向け簡易配信サービスを後頁

に掲載しましたので、参考にご覧ください。 

 

（５）情報提供及び指導を行う前の確認事項 

必要な情報の提供及び必要な薬学的知見に基づく指導を行わせるに当たっては、当該情報の

提供及び指導を行う薬剤師は、当該要指導医薬品の特性等を踏まえ、あらかじめ、次の①から

⑪までに掲げる事項を確認する。 

これは、新しい確認手法である。⑪のその他を除き、１０項目あるが、求められている要指

導医薬品に該当する事項を確認する。 

① 年齢 

② 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

③ 性別 
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④ 症状 

⑤ ④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 

⑥ 現にかかっている他の疾病がある場合は、その病名⑦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 

⑧ 授乳しているか否かの別 

⑨ 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 

⑩ 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ったことが

あるか否かの別並びにかかっ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 

⑪ その他 

 

【対応のポイント】 

薬剤師は専門家として、対面で自明であるもの以外を口頭にて確認し、その上で情報提

供を行ないます。ただし、対応した薬剤師が判断すればよく、確認内容については、記録

等の必要はありません。⑪その他を除き10項目あるため、リストを用意する等の確認事項

が漏れないような工夫を行う事が望ましいでしょう。 

 

（６）情報提供及び指導ができない場合について 

要指導医薬品を販売・授与する場合において、情報の提供又は指導ができないとき、その他

要指導医薬品の適正な使用を確保することができないと認められるときは、要指導医薬品を販

売・授与してはならない。 

このため、例えば、具体的な症状の内容が確認できない、いわゆる「常備」を目的として購

入しようとする者に対して販売・授与してはならない。 

（７）相談応需について 

要指導医薬品の適正な使用のため、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

によって購入され、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から相談があった

場合には、次の①から⑤までに掲げる方法により、その店舗において医薬品の販売・授与に従

事する薬剤師は、必要な情報を提供し、又は必要な薬学的知見に基づく指導を行う。 

① 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

ついて説明を行う。 

② 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併用を避ける

べき医薬品その他の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その薬局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って購入され、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し、又は必要な指導を行う。 

③ 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る。 

④ 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る。 

⑤ 当該情報の提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝える。 
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２）一般用医薬品について 
（１）第１類医薬品について 

 従来との違いは次の２点である。 

① 要指導医薬品と同様に、情報提供を行う前に11項目の確認をする。 

② 購入希望者から、情報提供を要しない旨の申し出があった場合でも、薬剤師が「第１類医

薬品が適正に使用される」と認めなければ、情報提供は免除されない。この判断は薬剤師自

らが行う必要があり、登録販売者や一般従事者は出来ない。 

 

【対応のポイント】 

情報提供を行う前に11項目（該当第１類医薬品に購入者が関係する項目でよい）の確認

を行なう事により、薬剤師が情報提供必要の有無を判断することになりました。「購入経

験があるので説明は不要」という申し出だけでは、情報提供は免除されない点に留意して

下さい。 

登録販売者又は一般従事者は、第１類医薬品の代金の精算等、必ずしも薬剤師が行う必

要のない業務に限り行うことが可能です。 

 

（２）指定第２類医薬品 

従来との違いは、禁忌の確認や専門家への相談を促す掲示・表示を行うとともに、購入者に

その内容が伝わるようにすることである。 

 

【対応のポイント】 

指定第２類医薬品の禁忌について、注意を促すＰＯＰを店頭に貼付するか、あるいは、

購入等希望者に口頭で行ってください。「小児や妊婦に重篤な副作用が出る可能性があり

ます。詳しくは、店舗の薬剤師か、登録販売者にお尋ね下さい」等のＰＯＰが有効です。

参考にして下さい。 

 

（３）第２・３類医薬品について 

販売は従来どおりであるが、より安全性に配慮した販売が求められる。 

 

【対応のポイント】 

店舗の名称、連絡先を伝達するため、精算レシートのお渡しや、販売した専門家の氏名

を伝えるため、名札をきちんと見えるようにするなど、徹底を図るようにして下さい。 

一般従事者は、第２・３類医薬品の代金の精算等、必ずしも薬剤師、登録販売者が行う

必要のない業務に限り行うことが可能です。 

 

３）薬局医薬品について 
薬局医薬品とは、要指導医薬品及び一般用医薬品以外の医薬品のことを指す。 

（１）販売者 

その薬局において医薬品の販売・授与に従事する薬剤師が対面で行う。 
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（２）使用者本人への販売・授与について 

薬局医薬品を使用しようとする者以外の者に対して、正当な理由なく、薬局医薬品を販売・

授与してはならない。販売・授与の方法は要指導医薬品に同じである。ただし、薬剤師等が業

務の用に供する目的で当該薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合に販売・授与す

るときは、この限りではない。 

（３）薬局医薬品を使用しようとする者以外に販売・授与してよい「正当な理由」 

次の１３項目の場合がその「正当な理由」である。 

① 大規模災害時等において、本人が薬局又は店舗を訪れることができない場合であって、医

師等の受診が困難、かつ代替する医薬品が供給されない場合 

② 地方自治体の実施する医薬品の備蓄のために地方自治体に対し、備蓄に係る薬局医薬品を

販売する場合 

③ 市町村が実施する予防接種のために、市町村に対し、予防接種に係る薬局医薬品を販売す

る場合 

④ 助産婦が行う臨時応急の手当等のために、助産所の開設者に対し、臨時応急の手当等に必

要な薬局医薬品を販売する場合 

⑤ 救急救命士が行う救急救命処置のために、救急救命士が配置されている消防署等の設置者

に対し、救急救命処置に必要な薬局医薬品を販売する場合 

⑥ 船員法施行規則第53条第１項の規定に基づき、船舶に医薬品を備え付けるために、船長の

発給する証明書をもって、同項に規定する薬局医薬品を船舶所有者に販売する場合 

⑦ 医学、歯学、薬学、看護学等の教育・研究のために、教育・研究機関に対し、当該機関の

行う教育・研究に必要な要指導医薬品を販売する場合 

⑧ 在外公館の職員等の治療のために、在外公館の医師等の判断に基づき、現に職員等の看護

に当たっている者に対し、必要な薬局医薬品を販売する場合 

⑨ 臓器の移植に関する法律第12条第１項に規定する業として行う臓器のあっせんのために、

同項の許可を受けた者に対し、業として行う臓器のあっせんに必要な薬局医薬品を販売する

場合 

⑩ 新法その他の法令に基づく試験検査のために、試験検査機関に対し、当該試験検査に必要

な要指導医薬品を販売する場合 

⑪ 医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機関の原材料とするために、これらの製造業者に対

し、必要な要指導医薬品を販売する場合 

⑫ 動物に使用するために、獣医療を受ける動物の飼育者に対し、獣医療が交付した指示書に

基づき要指導医薬品を販売する場合 

⑬ その他①から⑫に準じる場合 

 

【対応のポイント】 

医療用医薬品の検査薬（排卵日検査薬等）は非処方薬であるため、上記の正当な理由が

ない限り、使用者本人以外には販売してはならないことに留意して下さい。 

 

（４）販売数量の限定 

確認した事項を勘案し、適正な使用のため必要と認められる数量に限り、販売・授与する。
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ここでいう必要と認められる数量とは、販売・授与せざるを得ない必要最小限の数量に限る。 

（５）調剤された薬剤の場合 

調剤された薬剤は処方箋が交付された人に渡すことになるので、介護、看護されていて、薬

を取りに行けない人に関しては、介護、看護している人に処方箋が交付され、使用者本人とは

違うが、渡されることになる。 

 

●薬局製造販売医薬品の特例について 

薬局製造販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）については、新法及び新施行規

則の規定の特例を設け、次の①から③までのように取り扱うこととなった。 

① 新法第36条の４第１項に規定する薬剤師による情報の提供を対面による方法以外の方法

で行うことも認め、薬剤師の薬学的知見に基づく指導については義務づけない。 

→特定販売の対象として、ネット販売等ができる。 

② 薬局医薬品を使用しようとする者以外の者への販売・授与を禁止する新法第36条の３第

２項の規定や、情報の提供又は指導ができない場合の販売・授与を禁止する新法第36条の

４第３項の規定は適用しない。 

→代理購入が可能である。 

③ 新施行規則で規定する販売及び情報の提供の方法については、第１類医薬品と同じ取扱

いとする。 

 

 

要指導
医薬品

第１類
医薬品

第２類・第３類
医薬品

販売者 薬剤師 薬剤師
薬剤師

登録販売者

購入者が使用者で
あることの確認

○ － －

他店からの購入状況 ○ （乱用品目のみ） （乱用品目のみ）

上記確認結果による販
売制限

○ （乱用品目のみ） （乱用品目のみ）

購入者の理解の確認後
の販売

○ ○ －

相談があった場合、情
報提供等の後に販売

○ ○ ○

販売した専門家の氏
名、薬局の名称、連絡
先の伝達

○ ○ ○

販売方法①

〇：義務、△：努力義務、－不要
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５．医薬品の貯蔵、陳列等について 

１）要指導医薬品及び一般用医薬品の陳列について 
要指導医薬品及び一般用医薬品（専ら動物のために使用されることが目的とされているものを除

く。）を陳列する場合には、次の①及び②に掲げる方法により、これらを区別して陳列しなければ

ならない。 

要指導
医薬品

第１類
医薬品

第２類・第３類
医薬品

 店舗内の情報提供
場所での情報提供

○ ○注 △注

 個別の情報提供 ○ ○ △

 副作用発生時の対応の
説明

○ ○ △

 購入者の理解・再質
問の有無の確認

○ ○ △

 他剤推奨 ○ － －

 受診勧奨 ○ ○ △

 情報提供した薬剤師名
の伝達

○ ○ △

 情報提供時の書面記載 ○ ○ △

 情報提供時の確認 ○ ○ △

販売方法②（情報提供等の方法）

注）特定販売については、情報提供は店舗内で行えば足りる。（情報提供場所で情報提供する必要はない）

〇：義務、△：努力義務、－不要

要指導
医薬品

第１類
医薬品

第２類・第３類
医薬品

 相談時の情報提供等を
行う者

薬剤師 薬剤師
薬剤師

登録販売者

 危害発生防止に必要な
事項の情報提供

○ ○ ○

 個別の情報提供 ○ ○ ○

 他剤推奨 ○ － －

 受診勧奨 ○ ○ ○

 情報提供した薬剤師名
の伝達

○ ○ ○

〇：義務、△：努力義務、－不要

販売方法④（相談時の対応）
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① 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。

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って購入され、若しくは譲り

受けられた医薬品を使用する者が直接手の触れられない陳列設備に陳列する場合は、この限

りではない。 

② 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。 

 

【対応のポイント】 

要指導医薬品と第１類医薬品は同じ棚に陳列しても構いませんが、混在させないように

留意して下さい。 

 

２）薬局医薬品の貯蔵、陳列等について 
（１）薬局医薬品について 

薬局医薬品を、調剤室以外の場所に貯蔵、陳列してはならない。 

なお、薬局医薬品を調剤室以外の場所に貯蔵する場合には、当該薬局内の、当該薬局の従事

者のみが立ち入ることができる場所又は当該薬局の従事者のみが手にとることができる場所

に貯蔵する。 

（２）薬局製造販売医薬品に関する製品情報について 

また、薬剤師による情報の提供が十分に確保できることを前提に、同一又は類似の薬効の要

指導医薬品又は一般用医薬品を陳列している場所において、薬局製造販売医薬品に関する製品

情報（製品名リスト等）を示してもよい。 

 

３）医薬品を陳列する場所等の閉鎖 
（１）要指導医薬品又は一般用医薬品について 

開店時間のうち、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売・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・交付する場所を閉鎖しなければならない。 

（２）要指導医薬品又は第１類医薬品について 

要指導医薬品又は第１類医薬品を販売授与しない時間は、その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１類医薬品を陳列する場合は、こ

の限りでない。 

 

【対応のポイント】 

要指導医薬品の閉鎖基準は、第１類医薬品の従来の閉鎖基準と同じです。閉鎖できる構

造とは、例えば、シャッター、パーテイション、チェーン等であり、どれでも構いません。 

 

６．薬局・店舗内の掲示内容について 
１）掲示板または印刷物等による掲示 

薬局・店舗においては「要指導医薬品」の内容を追加して掲示するほか、若干の追加事項がある。 

（１）薬局・店舗の管理及び運営に関する事項 

   次の８項目を掲示する。 
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① 許可の区分の別（薬局又は店舗である旨） 

② 開設者の氏名又は名称その他の許可証の記載事項 

③ 薬局・店舗の管理者氏名 

④ 当該店舗に勤務する薬剤師又は登録販売者の別、その氏名及び担当業務等 

⑤ 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分 

⑥ 当該店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明 

⑦ 営業時間、営業時間外で相談できる時間 

⑧ 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

 

【対応のポイント】 

担当業務については、保管、陳列、販売、情報提供、相談等を記載して下さい。 

要指導医薬品の取扱いがある場合は、その旨を追加して下さい。 

特定販売を行なう場合で、注文のみの受付時間がある場合にはその時間も記載します。 

（２６ページ参照） 

 

（２）要指導医薬品及び一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項 

① 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の定義並びにこれらに関す

る解説 

② 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の表示に関する解説 

 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の情報の提供及び指導に関す

る解説 

④ 要指導医薬品の陳列等に関する解説 

⑤ 指定第２類医薬品の陳列（特定販売を行うことについて広告をする場合は、当該広告にお

ける表示。⑦において同じ。）等に関する解説 

⑥ 指定第２類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第２類医薬品の禁

忌を確認すること及び当該指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談す

ることを勧める旨 

⑦ 一般用医薬品の陳列に関する解説 

⑧ 医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説 

⑨ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

⑩ その他必要な事項 

 

【対応のポイント】 

要指導医薬品の解説文としては、次の内容を参考にして下さい。 

「医療用から一般用に移行して間もなく、一般用医薬品としてのリスクが確定していな

い医薬品や劇薬等を指す。薬剤師が、対面で、使用する本人に十分な情報収集を行うとと

もに、使用に当たっての情報提供や指導を行い、販売する医薬品です」 

 

３）留意事項 
（１）１）の④の当該店舗に勤務する薬剤師又は登録販売者 
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その営業時間において、現に勤務している者がわかるように表示するよう努める。 

（２）１）の⑦の営業時間 

要指導医薬品若しくは一般用医薬品を販売・授与する営業時間又は要指導医薬品若しくは第

１類医薬品を販売・授与する営業時間が、店舗全体の営業時間と異なる場合には、その旨がわ

かるように表示する。 

（３）２）の⑩のその他必要な事項 

苦情相談窓口（業界団体や、医薬品販売業の許認可権限を有している都道府県等に設置され

るもの）に関する事項等である。 

 

７．医薬品の譲渡に関する記録について 

１）記録義務に関する遵守事項 
今回より遵守事項として、要指導医薬品と第１類医薬品の販売、授与に関して、記録することが

義務付けられた。 

（１）要指導医薬品・第１類医薬品の販売・授与 

① 薬局医薬品、要指導医薬品または第１類医薬品を販売・授与したときは、次のアからオま

での事項を記録する。 

ア 品名 

イ 数量 

ウ 販売・授与の日時 

エ 販売・授与した薬剤師の氏名 

オ 要指導医薬品又は第１類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、情報の提供の

内容を理解したことの確認の結果 

② 書面または電子データでの記録は２年間保存する。 

③ 授与とは、試供品をお渡しする場合等を指している。販売同様に、記録の保存は必要なの

で、頻繁に授与が行われる場合は、専用の用紙を作成するとよい。 

 

（２）記録の保存例 

   次の方法などが有効と思われる。各社で工夫して対応を検討する事。 

【リプリントレシートの貼付】 

上記のアからエについては、レジスターの精算時、レシートをプリントアウトしたのち、

リプリントキーにより、もう１枚、同じレシートを出して、記録ノートに貼付する方法が

最適と考える。手順としては以下の①から⑥の通り。 

早めにレジスターの機器メーカー、メンテナンス会社に連絡をとり、対応する。 

① 販売内容の打刻 

② 代金を受け取り、打刻 

③ レシートをお客様に渡す 

④ リプリントキーを押し、もう一枚、同内容のレシートを出す 

⑤ リプリントレシートにお客様が情報提供した内容を理解したチェックを付ける 

⑥ 譲渡記録ノートに貼付する 
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【記録保存用ノートの作成】 

ノートに必要事項を記載できるようにし、手書きにて記録を取っても良い。 

品名：□□□ 

数量：△個 

販売・授与の日時：●月●日 

販売・授与した薬剤師の氏名：○○○○ 

内容理解の確認：レ 

記録・保存する者に、確認チェック欄を設け、薬剤師がレ点を付けるようにする 

 

【対応のポイント】 

購入者が情報提供及び指導の内容を理解したことの確認は、口頭等でけっこうです。 

薬局医薬品、要指導医薬品を販売・授与する際、購入者が使用者でない場合に、正当な

理由の有無を確認した事については、販売記録に併せて記載することが望ましいですが、

義務ではありません。 

購入者が情報提供した内容を理解したことの確認は、購入者に確認チェック、署名をい

ただくことが望ましいですが、購入者に理解したことを確認の上、対応した薬剤師等が記

録することで差支えありません。 

 

（３）第２類医薬品、第３類医薬品の販売・授与 

①第２類医薬品を販売・授与したときは次のアからオまでの事項を、第３類医薬品を販売・授

与したときは次のアからウまで及びエ（販売・授与した薬剤師又は登録販売者の氏名に限る）

記録するよう努める。 

ア 品名 

イ 数量 

ウ 販売・授与の日時 

エ 販売・授与した薬剤師又は登録販売者の氏名及び情報の提供を行った薬剤師又は登録販

売者の氏名 

オ 第２類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、情報の提供の内容を理解したこ

との確認の結果 

（４）購入者の連絡先の記録・保存について 

薬局医薬品、要指導医薬品、一般用医薬品について、購入者の連絡先を記録・保存すること

は努力義務である。 

 

【対応のポイント】 

「購入者の連絡先の記録・保存」は、新たな副作用情報が流されたときに、購入者に知

らせることが想定されています。「今後、新たな副作用情報を必要とするお客様はお申し

出下さい」等のＰＯＰを掲げることなどで、連絡先の記録は購入者から情報が必要と申し

出があった場合に限るなどの対応が可能です。 

 

（５）販売記録の作成・保存方法について 
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この販売記録の作成・保存は、電子データの作成・保存でも差支えない。保健所の監視指導

時に、必要に応じて、提出できるようにする。 

 

【対応のポイント】 

「ＯＴＣ医薬品説明文書データベース」拠点向け簡易配信サービスを後頁に掲載したの

で、参考にご覧下さい。画面をタッチすることで、電子データに販売実績が記録されるよ

うになっています。 

 

（６）販売記録の作成・保存の表 

 

 

８．濫用等のおそれのある医薬品の販売等について 

１）濫用等のおそれのある医薬品に関する遵守事項 

今回より遵守事項として、濫用等のおそれのある医薬品については次の方法により行わなければ

ならないことが義務付けられた。 

（１）次の 4項目について薬剤師又は登録販売者による販売時の確認を行なう。 

① 購入者が若年者（高校生、中学生等）である場合は、当該者の氏名及び年齢 

② 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状況 

③ 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ようとする場合

は、その理由 

適正使用のため必要と認められる数量とは、原則として一人一包装単位（一箱、一瓶等）で

ある。 

④ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入であることを確認するために必要な事項 

 

【対応のポイント】 

薬剤師又は登録販売者がその場で判断することで差し支えなく、文書等の記録は必要あ

りません。 

 

 

ア～オは、薬事監視の実効性の確保の観点からの記録
カは、安全対策の観点からの記録

薬局医薬品
要指導医薬品
第１類医薬品

第２類医薬品
第３類医薬品

ア．品名

イ．数量

ウ．販売日時

エ．販売等を行った専門家の氏名

オ．購入者が情報提供等の内容を理解した旨の確認

カ．購入者の連絡先

※ 作成義務が課せられる記録の保存期間は２年間

販売記録の作成・保存

義務 努力義務

努力義務
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若年者であることが疑われる場合には、年齢・氏名の確認が必要となります。具体的な

方法は特定されていませんが、身分証明書等により確認することが適当です。 

特定販売の場合については、後頁を参照して下さい。 

濫用のおそれのある医薬品については、厚生労働省より日本ＯＴＣ医薬品協会に対して

リスト作成が依頼されています。そのリストをもって、該当医薬品の販売制限を実施する

ようになります。 

 

９．その他 

１）その他の遵守事項 

今回より遵守事項として、以下の項目が新たに規定された。 

（１）使用期限を超過した医薬品の販売等は禁止 

（２）競売（オークション形式など）による医薬品の販売等は禁止 

（３）薬局における医薬品の広告（ちらし、ホームページ等） 

① 特定販売の届出を行い、販売サイトを開設することは広告とみなされる。 

特定販売については、後頁参照。 

② 広告を行なう場合には、医薬品の効能や効果に関して、購入者や使用した者の意見（いわ

ゆる口コミ）を表示することは認められない。 

ただし、店舗や従業員の印象等に関するクチコミは禁止されていない。 
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Ⅲ特定販売を行う店舗販売について 
 

１．特定販売について 

１）特定販売の定義 
特定販売とは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。）の販売・授与をいう。 

（１）特定販売はネット販売、電話販売、カタログ販売等をいう。 

（２）対象医薬品 

第１類医薬品・第２類医薬品、指定第２類医薬品、第３類医薬品の一般用医薬品と薬局製造

販売医薬品（医療用の処方せん薬、要指導医薬品は対象外であり、店頭での対面販売が義務付

けられる。） 

（３）薬局製造販売医薬品に関する特例 

薬局製造販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）については、新法及び新施行規則

の規定の特例を設け、次の①から③までのように取り扱うこととしたこと。 

① 薬剤師による情報の提供を対面による方法以外の方法で行うことも認め、薬剤師の薬学的

知見に基づく指導については義務づけないこと。 

② 薬局医薬品を使用しようとする者以外の者への販売・授与を禁止する新法第36 条の３第２

項の規定や、情報の提供又は指導ができない場合の販売・授与を禁止する新法第36 条の４第

３項の規定は適用しないこと。 

③ 新施行規則で規定する販売及び情報の提供の方法については、第１類医薬品と同じ取扱い

とすること。 

 

 

２．薬局および店舗における申請・届出関係について 
１）特定販売を行なう場合の開設の許可申請 

通常の薬局・店舗の許可申請に追加して下記内容の記載、書面の届出が必要 

（１）実施の有無 

開設の許可申請をするとき、特定販売を実施することを申請書に記さなければならない。 

（２）営業時間について 

開設の許可申請をするときに、営業時間の届け出をするが、特定販売をする店舗の営業時間

は実店舗を開店から閉店までの時間と特定販売のみを行う時間を指すものであり、注文のみを

受け付ける時間は含まれない。具体的には次のように考える。 

① 特定販売をする店舗の営業時間は特定販売を行なっている時間（実店舗が閉店しても特定

販売を行なっていれば、その時間も営業時間に含める。） 

② 特定販売を店舗については週30時間以上を目安に実店舗を開店するのが望ましい。そのう

ち、深夜（午後10時から午前５時まで）以外の開店時間が15時間以上であることが目安。 

（３）申請書に添付すべき書類の記載項目 

① 特定販売を行う際に使用する通信手段 

② 特定販売を行う医薬品の区分（第１類医薬品、指定第２類医薬品、第２類医薬品、第３類
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医薬品及び薬局製造販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）） 

③ 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 

④ 特定販売を行うことについての広告に、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 

⑤ 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、ホームページ

アドレス（トップページ及び必要な場合はパスワードやアプリケーションソフトの入手方法）

及びホームページの構成の概要（医薬品の表示内容や表示すべき事項の表示の状況等がわか

るイメージ等の書類） 

⑥当該薬局・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、都道府県知事等又は

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。 

（４）添付書類に関する留意事項 

① 上記（３）⑤に関し、複数のホームページがある場合はすべてのトップページのアドレス

と構成の概要が必要である。また、カタログ等を用いて特定販売を行う場合においても、同

様にその概要が分かる資料の提出が必要。 

② 上記（３）⑥に関し、テレビ電話のほか、画像又は映像をパソコン等により都道府県等の

求めに応じて直ちに電送できる設備（都道府県知事等が認めるものに限る。）をいうこと。な

お、開店時間外に特定販売のみを行う営業時間がない場合には、関連する書類の添付は不要

である。 

③  届出されたインターネット販売サイトの名称およびホームページアドレス等は厚生労働

省のホームページに一覧として掲載する予定。 

（５）現行制度で郵便等販売の許可を受けている薬局・店舗 

① 郵便等販売の許可を受けている薬局・店舗に関しては「特定販売を行なう医薬品の区分」、

「ホームページの構成の概要」は許可の更新時に届出をすればよい。 

② 事前に各都道府県、政令指定都市、保健所等の窓口で必要な提出書類の確認をすることが

望ましい。 

 

【対応のポイント】 

①申請書類の受付日の確認 

施行日からの届出、変更時の届出における「直ちに」とは、従来からの変更等に関して

の直ちにと同じく、３０日以内になるべく速やかにという事を意味します。しかし、各都

道府県等の実情により申請書類を施行日前から受け付ける場合があるため、申請書類およ

び受付日などについて、各都道府県、政令指定都市、保健所等の担当窓口で早めの確認を

することが望ましいです。 

②薬剤師・登録販売者の届出時の注意 

届出している薬剤師・登録販売者が不在の場合は特定販売を行なうことが出来なくなる

ため（届出していない専門家の代理は不可）、複数名での届出が望ましいです。 

③申請書類について 

行政が発行する申請書類の様式が各都道府県等により異なる場合があるため、提出予定

の各都道府県に事前にお問い合わせするのが望ましいです。 
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２）変更の届け出 

 特定販売の変更の届け出をするときは下記のように書類を提出する。 

（１）特定販売の有無の変更について 

① 薬局開設者は特定販売の有無を変更しようとするときは、あらかじめ、所定の届書をその

薬局の所在地の都道府県知事等に提出しなければならない。 

② 既に薬局の開設許可を取得している者が、新たに特定販売を行おうとする場合には、その

届書に、上記 １）の（３）の①から⑥までに掲げる事項を記載した書類を添えなければなら

ない。 

 

 

 

 

事後届出 事前届出

1  氏名・住所（法人名称・住所・代表者氏名） ●

2  法人の登記事項証明書 ●

3  法人の担当役員の氏名 ●

4  欠格要件に該当するか否かの別

5  申請者の精神の機能障害等に関する医師の診断書 ●

6  薬局・店舗の名称・所在地
●

(名称)

7  薬局・店舗の構造設備の概要

8  薬局・店舗の平面図

9  医薬品の販売・授与等の業務を行う体制の概要

10  管理者の氏名・住所 ●

11
 管理者の週当たり勤務時間数・薬剤師名簿等の登
録番号・登録年月日

●

12  管理者に対する使用関係を証する書類 ●

13  管理者以外の薬剤師・登録販売者の氏名・住所 ●

14
 管理者以外の薬剤師・登録販売者の別・週当たり
勤務時間数、薬剤師名簿等の登録番号・年月日

●

15  管理者以外に対する使用関係を証する書類 ●

変更時の届出事項
既存の薬局、店舗の対応

不要（現行制度届出済）

●
(主要部分)

許可申請時の届出事項

申請・届出に関する一覧表（その１）

事後届出 事前届出

 ※要指導医薬品の販売・授与（施行時のみ）  施行日から３０日間に届出

17  ＜薬局＞一日平均取扱処方箋数

18
 ＜薬局＞放射性医薬品の種類・その取扱いに必要
な設備の概要

●

19  通常の営業日・営業時間 ●

20  相談時・緊急時の連絡先 ●  施行後最初の更新時に対応

21  特定販売の実施の有無 ●

22  特定販売を行う際に使用する通信手段 ●

23  特定販売を行う医薬品の区分 ●  施行後最初の更新時に対応

24
 特定販売を行う時間・営業時間のうち特定販売の
みを行う時間

●

25
 特定販売の広告に正式名称と異なる名称を表示す
る場合はその名称

●

26  主たるホームページアドレス ●  不要（現行制度届出済）

27  主たるホームページの構成の概要  施行後最初の更新時に対応

28
 特定販売のみを行う時間がある場合は適切な監督
に必要な設備の概要

●  施行後直ちに届出

29  併せ行うその他の業務の種類 ●  不要（現行制度届出済）

 施行後直ちに届出

 不要（現行制度届出済）

 不要（現行制度届出済）

申請・届出に関する一覧表（その２）
変更時の届出事項

許可申請時の届出事項 既存の薬局、店舗の対応



新改正薬事法対応マニュアル 

26 
 

３）許可の基準 

  特定販売における許可を受けるためには、下記の基準を満たしていなければならない。 

（１）構造設備の基準 

① 薬局・店舗への出入りは、誰もが特定販売を行なう薬局・店舗に容易に出入りできる構造

であること。具体的には、出入りのための手続に十数分もかかるものであってはならない。 

② 薬局・店舗の外観は、薬局であることが外観から判別できなければならない。 

③ 薬局・店舗の場所は、通常人が立ち寄らないような場所や実店舗での対面による販売を明

らかに想定していないような薬局は認められない。 

④ 適切な監督を行なうための必要な設備 

開店時間外に特定販売のみを行っている営業時間がある場合は、テレビ電話のほか、画像

又は映像をパソコン等により都道府県等の求めに応じて直ちに電送できる設備（都道府県知

事等が認めるものに限る。）を整備すること。なお、開店時間外に特定販売のみを行う営業時

間がない場合は必要ない。 

 

【対応のポイント】 

薬局・店舗が外観から判別できるとは、看板等が見やすい場所に設置されていること。 

薬局・店舗の開設場所については、薬局・店舗の要件を満たしていれば、開設は可能である

が、都道府県が申請内容をチェックし、許可を判断することになるので、事前に相談するこ

とが望ましい。 

 

（２）特定販売における店舗内の掲示 

① 販売する専門家の氏名等 

当該店舗に勤務する薬剤師・登録販売者の別、氏名、担当業務等 

② 特定販売等の時間 

薬局・店舗の営業時間以外に、注文のみの受付時間がある場合にはその時間 

（３）業務体制の基準 

① 業務時間 

一般用医薬品の特定販売を行う薬局にあっては、その開店時間の１週間の総和が30時間以

上であり、そのうち、深夜（午後10時から午前５時まで）以外の開店時間の一週間の総和が

15時間以上であることを目安とする。 

② 研修 

医薬品を販売・授与する薬局にあっては、情報の提供及び指導並びにその他の医薬品の販

売・授与の業務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。ここでいう研修には、特定販売を行う薬局にあっては、

特定販売に関する研修が含まれる。 

③ 搬送等の手順 

搬送等の手順については、業務に関する手順書に記載すること。 

（４）店舗管理者の義務 

特定販売を行なうことについてインターネットを利用して広告するときは、ホームページの

内容、構成等は、当該広告を行う店舗の店舗管理者の管理業務である。 
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３．特定販売における医薬品の搬送について 

 特定販売の医薬品は次のように搬送する必要がある。 

１）店舗管理者としての管理業務 
医薬品の搬送も店舗管理者の管理業務の一環であり、医薬品の適正使用を確保できる方法で

搬送することが求められる。 

 

２）搬送の手段 
届出（業務手順書に記載し提出）をすれば、郵便、宅配便、自社便、店舗の従業員が手で運

ぶ等で配送することが可能。 

 

３）搬送物の梱包の表示や受け取り者について 
搬送物の梱包の表示や受け取り者については特に規定はない。子供等などが受け取る場合も

あるので、各社、各店舗で運用を検討すること。 

 

４）店舗での医薬品購入後の搬送について 
店舗での対面販売が終了しており、特定販売には該当しないので、販売終了後は郵便、宅配

便、自社便、店舗の従業員が手で運ぶ等で配送することが可能。 

 

【対応のポイント】 

特定販売における医薬品の発送元は購入した販売サイトに登録された薬局・店舗から行

なう必要があります。物流センターなどからの直接配送はできません。 
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Ⅳ特定販売（ネット販売等）対応について 
  

 特定販売における情報提供、販売等の取扱い等については、別に記載がない限り、店頭での対面

による販売の場合と同様である。 

１．販売サイトでの表示（掲示）について 

１）薬局（店舗）の管理及び運営に関する事項（９項目） 
特定販売のサイトには以下の９項目を見やすく表示することが必要である。 

（１）許可の区分の別 

薬局（店舗）や店舗などの開設許可の区分と実店舗の主要な外観写真。 

（２）薬局（店舗）開設者の氏名又は名称その他の薬局（店舗）開設の許可証の記載事項 

届出をしている薬局（店舗）開設者の氏名（および会社名）と許可を受けた時発行される許

可証に記載されている事項を記載しておく。 

（３）薬局（店舗）の管理者の氏名 

開設に必要な届出管理者の氏名を示す。 

（４）当該薬局（店舗）に勤務する薬剤師又は登録販売者の別、その氏名及び担当業務 

届出をしたこの店に勤務する薬剤師と登録販売者の氏名すべてと、誰が保管・陳列・販売・

情報提供・相談・発送等を誰が行っているのかを分かるようにする。 

対面販売と特定販売で担当業務が異なる場合はそれぞれ記載が必要である。 

（５）取り扱う一般用医薬品の区分 

一般用医薬品のうちで取り扱っているリスク分類医薬品を示す。これにあわせて店舗での一

般用医薬品の陳列状況を示す写真を少なくとも１つは表示する。 

（６）当該薬局（店舗）に勤務する者の名札等による区別に関する説明 

勤務中の薬剤師、登録販売者の氏名を表示する。 

（７）営業時間、相談時間、受付申し込み時間等の表示 

  ①営業時間を表示する 

   ②開店時間（実店舗の開店している時間）と特定販売の行なう時間が異なる場合はそれぞれそ

の時間を表示する。 

   ③営業時間・営業時間外で相談できる時間を表示する。 

   ④営業時間外で医薬品の購入・授与の受付の申し込みを受理する時間を表示する。 

 ⑤第 1類医薬品及び薬局製造販売医薬品を販売・授与する営業時間が異なる場合はその旨がわ

かるように表示する。 

（８）相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 

店舗の電話・ファクス番号、電子メールアドレスに加え、別の店舗および関係店舗、本部相

談窓口などを設置するのもよい。 

（９）特定販売を行なう薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品の使用期限 

  次の①か②のどちらかの方法で医薬品の使用期限について表示する。 

①当該薬局に貯蔵、陳列等している品目の全ての使用期限を表示するか使用期限までの期間で

表示する。 

②使用期限までの期間が最短の品目の使用期限を表示する。 
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２）要指導医薬品ならびに一般用医薬品の販売制度に関する事項（8 項目） 
特定販売のサイトには以下の８項目を見やすく表示することが必要である。 

（１）要指導医薬品、第１類、第２類、第３類医薬品の定義と解説 

リスク分類の基準とそれらの内容について、リスク別に記述する。 

（２）要指導医薬品、第１類、第２類、第３類医薬品の表示に関する解説 

パッケージ（外装）に印刷またはシール貼りで表示されていることを書く。 

（３）要指導医薬品、第１類、第２類、第３類医薬品の情報の提供及び指導に関する解説 

リスク別情報提供について、対応する専門家や情報提供の方法について記述する。 

（４）指定第２類医薬品に関する留意事項 

指定第２類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第２類医薬品の禁忌

を確認すること及び当該指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談する

ことを勧める旨 

（５）一般用医薬品の陳列に関する解説 

リスク別陳列の内容と専門家不在時の対応（閉鎖）について示す。 

（６）医薬品による健康被害の救済制度に関する解説 

副作用被害救済制度の説明と手順・連絡先等を示す。 

（７）個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

保管する購買履歴の個人情報、守秘義務には十分に留意することについて記載する。 

（８）その他必要な事項 

苦情相談窓口（業界団体や、医薬品販売業の許認可権限を有している都道府県等に設置され

るもの）等について記載する。 

 

【対応のポイント】 

①販売サイト上で見やすく表示されることについて 

サイトトップページ上に内容を表示または、トップページから記載事項のページへのリ

ンクを表示することが望ましいです。 

②販売サイトの略称やインターネットモール事業者の名称の記載について 

薬局の正式な名称に併記する形であれば差し支えありません。 

③掲示には現に勤務している専門家が分かるようにすることについて 

ホームページの閲覧時点での勤務状況をそのまま表示させる方法のほか、当該薬局に勤

務している薬剤師及び登録販売者の一週間の勤務シフト表等を表示する方法によること

でも差し支えありません。 

④営業時間、開店時間、特定販売を行なう時間、相談できる時間について 

それぞれの時間を明示する必要があります。時間の定義については２．１）を参照して

下さい。 
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■販売サイトの掲示例１：トップページ上部に目立つように記載事項表示ページへのリンクを表示する。 

 

 

 

ドラッグ○○□□インターネットモール店（ドラッグ○○△△店） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

商品表示、検索等のエリア 

http://shop.xxxxxx.xx/ 【トップページ】 

ｈｔｔｐ 

薬事法の規定について 

薬事法の規定による掲示事項 
 
① 薬局の管理及び運営に関する事項 
・許可の区分と建物の主要な外観写真 
・開設者の氏名又は名称その他の薬局開設の許可証の記載事項 
・管理者の氏名 
・勤務する薬剤師又は登録販売者の別、その氏名及び担当業務 
・取り扱う一般用医薬品の区分 
・営業時間、（開店時間、特定販売時間）相談できる時間、購入受付時間 
・相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 
 
② 要指導医薬品、一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項 
・要指導医薬品、第１類、第２類、第３類医薬品の定義と解説 
・要指導医薬品、第１類、第２類、第３類医薬品の表示に関する解説 
・要指導医薬品、第１類、第２類、第３類医薬品の情報提供指導に関する解説 
・指定第２類医薬品の陳列等に関する解説 
・指定第２類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第２
類医薬品の禁忌を確認すること及び当該指定第２類医薬品の使用について薬剤
師又は登録販売者に相談することを勧める旨 
・一般用医薬品の陳列に関する解説と状況を示す写真 
・医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説 
・個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 
・その他必要な事項 
 
③ 使用期限 
「当店では使用期限が○年以上ある医薬品のみを配送いたします」 

http://shop.xxxxxx.xx/ 【薬事法の規定を掲示するページ】 

ｈｔｔｐ 

特定商取引法について 会社情報 

  

この部分をクリックする

ことで、掲示事項のページ

が開かれる。 

薬局等の正式な名称の文字の大きさ

は、略称やモール名等よりも大きい

か、又は同じである必要がある。 

 
個別に記載する方法が望ましいが、最

短期限を記載する方法も可とする。 

クリックで別画面表示 
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■販売サイトの掲示例２:トップページに記載事項を表示する。 

 

 

ドラッグ○○□□インターネットモール店（ドラッグ○○△△店） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://shop.xxxxxx.xx/ 【トップページ】 

ｈｔｔｐ 

商品表示、検索等のエリア 

薬事法の規定による掲示事項 
 
① 薬局の管理及び運営に関する事項 
・許可の区分と建物の主要な外観写真 
・開設者の氏名又は名称その他の薬局開設の許可証の記載事項 
・管理者の氏名 
・勤務する薬剤師又は登録販売者の別、その氏名及び担当業務 
・取り扱う一般用医薬品の区分 
・営業時間、（開店時間、特定販売時間）相談できる時間、購入受付時間 
・相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 
 
② 一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項 
・第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の定義と解説 
・第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の表示に関する解説 
・第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の情報提供指導に関する解説 
・指定第２類医薬品の陳列等に関する解説 
・指定第２類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第２
類医薬品の禁忌を確認すること及び当該指定第２類医薬品の使用について薬剤
師又は登録販売者に相談することを勧める旨 
・一般用医薬品の陳列に関する解説と状況を示す写真 
・医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説 
・個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 
・その他必要な事項 
 
③ 使用期限 
「当店では使用期限が○年以上ある医薬品のみを配送いたします」 

 

薬局等の正式な名称の文字の大きさ

は、略称やモール名等よりも大きい

か、又は同じである必要がある。 

 
個別に記載する方法が望ましいが、最

短期限を記載する方法も可とする。 
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■販売サイトの掲示例３:店舗外観写真、勤務シフト等の表示について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※別のウインドウが開いて見やすい大きさで表示される。 

薬事法の規定による掲示事項 
 
① 薬局の管理及び運営に関する事項 
・許可の区分 
 
・開設者の氏名又は名称 

その他の薬局開設の許可証の記載事項 
 
・管理者の氏名 
 
・勤務する薬剤師又は登録販売者の別、 

その氏名及び担当業務 
 

・取り扱う一般用医薬品の区分 
 
～中略～ 
 
② 一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項 
・第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品について 
 
～中略～ 
 
・一般用医薬品の陳列に関する解説 
 
 
・医薬品による健康被害の救済に関する制度 
～後略～ 

http://shop.xxxxxx.xx/ 【トップページ薬事法の規定を掲示するページ】 

ｈｔｔｐ 

クリックで拡大 

勤務表について  

クリックで拡大 

クリックで拡大 

医薬品陳列 

状況写真 

医薬品陳列状況写真 

専門家勤務シフト表 
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２．販売、情報提供、記録について 

１）業務体制について 

特定販売を行なう薬局（店舗）では次のような業務体制をとらなければならない。 

（１）営業時間※１、開店時間※２及び特定販売を行う時間について 

① 実店舗の開店時間のうち、半分以上は一般用医薬品を販売する必要がある。 

② 第１類医薬品を販売する場合は、一般用医薬品を販売する開店時間の半分以上は第１類医

薬品を販売する必要がある。 

③ 特定販売を行なう店舗は、１週間の開店時間が30時間以上であり、そのうち、深夜（午後

10時から午前５時まで）以外の開店時間が15時間以上であることを目安とする。 

 

特定販売における営業時間及び開店時間について 

 

 

 

 

 

 

 

 

※１ 営業時間：薬局（店舗）での販売または特定販売を行っている時間 

     と   の両方。 

  ※２ 開店時間：営業時間のうち特定販売 

のみを行なう時間を除いた実店舗の営業している時間    

 

特定販売を行なう営業時間のイメージ例 

 

 

（２）相談を受ける時間内は情報提供・指導を行なうための体制を備えている事 

サイトへ掲示した相談を受ける時間内は、営業時間、営業時間外を問わず薬剤師、登録販売

者の常駐などの体制を備えていなければならない。 

営業外時間 

特定販売時間 

 

薬局（店舗） 

販売時間 

営  業  時  間 
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（３）対面または電話での情報提供、相談希望への対応について 

希望があった場合には、その薬局（店舗）において薬剤師又は登録販売者が、対面又は電話

により、当該情報提供の実施及び相談を受けなければならない。 

 

２）販売について 

特定販売における医薬品の販売については次のように対応する。 

（１）第 1類医薬品の販売について（4項目） 

① 特定販売の許可をうけた薬局・店舗に従事する薬剤師が情報提供を購入しようとする者に

行なう。 

② 情報の提供を受けた者が、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す

る。 

③ 購入者から相談があった場合には、必要な情報の提供を行った後に販売する。 

④ 販売した薬剤師の氏名、薬局名称及び電話番号その他連絡先を伝えること。 

（２）第２類医薬品、第３類医薬品の販売について（３項目） 

① 特定販売の許可をうけた店舗に従事する薬剤師もしくは登録販売者が情報提供を購入しよ

うとする者に行なう。 

② 購入者から相談があった場合には、必要な情報の提供を行った後に販売する。 

③ 薬剤師又は登録販売者の氏名、薬局名称及び電話番号その他連絡先を伝えること。 

（３）競売（オークション）による医薬品の販売等の禁止について 

薬局開設者は、医薬品を競売に付してはならないこと。 

例えば、インターネットオークションサイト等において、医薬品を販売・授与することは認

められないこと。 

（４）使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止 

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・授与し、販売・授与目的で貯蔵・陳列し、又は広告してはならないこ

と。 

ここでいう正当な理由とは、試験研究の用に供する場合等であること。 

 

３）情報提供について 
特定販売の医薬品の情報提供は次のように行わなければならない。 

（１）第 1類医薬品の適正な使用のための情報提供について（6項目） 

① 当該薬局（店舗）内において行なう。 

② 用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品その他の当該医薬品の適正な使用の

ため必要な情報を、使用しようとする者の状況に応じて個別に提供する。 

③ 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する。 

④ 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する。 

⑤ 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る。 

⑥ 情報提供を行った薬剤師の氏名を伝える。 

（２）購入者へ情報提供が必要な事項について（6項目） 

① 医薬品の名称 
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② 医薬品の有効成分の名称及びその分量 

③ 医薬品の用法及び用量 

④ 医薬品の効能又は効果 

⑤ 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 

⑥ その他医薬品を販売・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）情報提供を行なう際に確認が必要な事項について（11項目） 

① 年齢 

② 他の薬剤又は医薬品の使用の状況 

③ 性別 

④ 症状 

⑤ ④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 

⑥ 現にかかっている他の疾病がある場合は、その病名 

⑦ 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 

⑧ 授乳しているか否かの別 

⑨ 医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無 

⑩ 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ったことが

あるか否かの別並びにかかっ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 

⑪ その他新法第36条の10第１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 

（４）第１類医薬品情報提供のポイント（3項目） 

① 第１類医薬品購入者からの連絡に対して、電子メール等を自動で返信したり、一律に一斉

送信したりすることのみをもって行うことは、前述の（１）の②の状況に応じた個別の情報

提供とは認められない。 

② 第１類医薬品の適正な使用のため、その薬局又は店舗において医薬品の販売・授与に従事

する薬剤師に、必要に応じて、他の医薬品の使用を勧めることが望ましい。 

③ 前述の（３）の⑪の確認のため、購入者等が自由に記載できる欄を設けるなどの対応が必

要である。 

（５）第２類医薬品、第３医薬品の適正な使用のための情報提供について（7 項目） 

第２類医薬品は努力義務、第3類医薬品については必要に応じて行なうことが望ましい。 

① 当該薬局内の情報の提供を行う場所において行わせること。 

② 次のアからカまでに掲げる事項について説明を行わせること。 

ア 医薬品の名称 

イ 医薬品の有効成分の名称及びその分量 

ウ 医薬品の用法及び用量 

エ 医薬品の効能又は効果 

オ 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 

カ その他医薬品を販売・授与する薬剤師又は登録販売者がその適正な使用のために必要と

判断する事項 

③ 医薬品の用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品その他の当該医薬品の適正
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な使用のために必要な情報を、購入者の状況に応じて個別に提供する。 

④ 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する。 

⑤ 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

確認する。 

⑥ 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る。 

⑦ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名を伝える。 

（６）第２類医薬品情報提供のポイント 

第２類医薬品の適正な使用のため、その薬局において医薬品を販売・授与する薬剤師又は登

録販売者に、必要に応じて、他の医薬品の使用を勧めさせることが望ましい。 

（７）指定第２類医薬品販売の留意事項 

添付文書中の「使用上の注意」のうち、「してはいけないこと」に関する情報について、ポ

ップアップ表示等により、購入者に対して注意を促す措置を講じること。 

 

■指定第２類医薬品販売のポップアップのイメージ 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

販売サイトで 

指定第２類医薬品を 

購入しようとすると 

画面上に、ポップアッ

プで注意を促すメッセ

ージが表示され。 

確認後に、購入にあた

っての相談等の入力へ

進む。 

http://【販売ページ】 

ｈｔｔｐ 

http://【販売ページ】 

ｈｔｔｐ 

http://【販売ページ】 

ｈｔｔｐ 
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■特定販売のイメージ 

 

① 使用者の状態等の確認 

 

 

 

 

 

※第２類は、個別の情報提供は、努力義務とする。 

※第２類・第３類等情報提供が義務ではない場合に、使用者から確認する内容等は、各専門家が判

断。入手した情報を踏まえ、専門家が販売可能と判断した場合は、②③の手続を経ずに販売可能 

 

 

 

② 使用者の状態等に応じた個別の情報提供等 

 

 

 

 

 

 

③ 提供された情報を理解した旨等の連絡 

 

 

 

 

※再質問がある場合は、専門家から購入者に回答の上、再質問の有無を再度確認。購入者から回答

を理解した旨と再質問・他の相談等がない旨の連絡が来た段階で、次の④販売へ進む。 

 

 

 

④販売（商品の発送） 

 

 

 

 

・性別、年齢、・症状 

・副作用歴の有無やその内容 

・持病の有無やその内容 

・医療機関の受診の有無やその内容 

・妊娠の有無、授乳中であるか否か 

・その他気になる事項（自由記載） 等 

・用法・用量 

・服用上の留意点 

・服用後注意すべき事項 

・再質問等の有無 等 

・提供された情報を理解した旨 

・再質問・他の相談はない旨 
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■① 使用者の状態等の確認について（例） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※購入者がすべての項目を選択できるようにあらかじめ文言を用意しておく分には構わないが、使

用者の状態について事前に選択した値を入力しておくことは不可である。 

※購入する医薬品ごとに確認すべき事項の詳細は異なることに留意する。 

 

  

 

○○○錠をご購入の前に 

下記の当てはまる項目をチェックしてください。 

■性別 (●) 男性 ( )女性 

■年代 15 歳未満( )15～19 歳( )20～39 歳( )40～59 歳( ●) 60～79 歳( )80 歳以上( ) 

■妊娠の有無妊娠中、または妊娠しているかもしれない はい( ) いいえ( ●)  

■授乳中である はい( ) いいえ( ●)  

■のどの痛み、咳および高熱の症状があるはい( ) いいえ( ●)  

■医師から赤血球数が少ない（貧血気味）と指摘されたことがあるはい( ) いいえ( ●)  

■薬などによりアレルギー症状を起こしたことがあるはい( ) いいえ( ●)  

■医療機関で血液の病気の治療を受けているはい( ) いいえ( ●)  

■医師の治療を受けている、または他の医薬品を服用しているはい( ) いいえ( ●)  

（治療中・服薬中の方は具体的な疾患名・医薬品名がわかればご記入ください） 

 

  

■このお薬をはじめて服用（使用）するはい( ●)  いいえ( ) 

■このお薬を 2 週間連続で服用しているはい( ) いいえ( ●)  

その他気になる点がありましたら、以下の欄に自由に記載してください。薬剤師が回答いた

します。なお、薬剤師による電話相談も受け付けております（12-3456-････）。 

 

・初めて飲む薬ですが、副作用が出た場合には、どう対応したら良いでしょうか。 
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■② 使用者の状態等に応じた個別の情報提供等（例） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

※購入する医薬品、購入者の状況ごとに説明すべき事項は異なることに留意する。 

 

 

 

■③ 提供された情報を理解した旨等の連絡 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

○ 購入される予定のお薬は、１日３回、食後にお飲みください。 

○ この医薬品を 3 日間以上服用しても症状が改善されない場合は、他の原因が考えられ

ますので、当方にご相談いただくか（12-3456-････） 、医療機関を受診してください。 

○ 購入される予定のお薬を服用（使用）することで、まれにショック（アナフィラキシ

ー）の副作用がおこることがあり、緊急に対処する必要があります。以下の症状があら

われたら、ただちに医師の診療を受けてください。 

・服用（使用）後すぐに、皮膚のかゆみ、じんましん、声のかすれ、くしゃみ、のどの

かゆみ、息苦しさ、動悸、意識の混濁等があらわれる 

○ このお薬は、まれに重篤な副作用を起こすことがあります。このお薬を服用（使用）

することで、次の症状があらわれたら緊急に対処する必要がありますので、ただちに医

師の診療を受けてください。 

・皮膚のただれ、高熱、目の充血、目やに、唇のただれ、のどの痛み、皮膚の広範囲の

発疹・発赤等が持続したり、急激に悪化する 

○ その他、疑問点などがございましたら、お知らせください。上記の内容をご理解いた

だき、追加の疑問点がないようでしたら、その旨ご連絡ください。 

（そのご連絡をいただいてから発送いたします。） 

△△薬局 薬剤師△△ △△（電話：12-3456-…） 

 

○ 提供された情報を理解しました。 

○ 他に疑問点はございません。 
販売、発送へ進む。 



新改正薬事法対応マニュアル 

40 
 

４）記録の作成・保存について 

特定販売の医薬品の情報提供は次のように行わなければならない。 

（１）Ⅰの７．医薬品の譲渡に関する記録について １）記録義務に関する遵守事項を参照 

第１類医薬品を販売・授与したときは、次のアからオまでの事項を書面に記載し、２年間保

存しなければならない（第 2類医薬品、第 3類医薬品については努力義務）。 

 

【対応のポイント】 

書面の記載・保存は、電磁的記録の作成・保存でも対応が可能です。 

薬事監査等で問い合わせがあった際に、何らかの方法で1往復半の履歴が確認できれば、

やりとりのメールを保存しておくことでも対応可能です。 

 

 

３．貯蔵、陳列（販売サイトでの表示）について 

１）特定販売の許可を受けた実際の薬局（店舗）に貯蔵・陳列している一

般用医薬品を販売すること。 
物流センターや別の特定販売実施店舗等からの発送は認められない。 

 

２）陳列（販売サイトでの表示）について（2 項目） 
（１）リスク区分ごとの表示について 

① 基本となるページでは、リスク区分ごとに表示する。 

② 検索結果では、それぞれの医薬品のリスク区分を見やすく表示することで構わない。 

（２）使用期限の表示について 

品目の全ての使用期限を表示させる方法のほか、使用期限までの期間が最短の品目の使用期

限を表示させる方法によることでも差し支えない。 

具体的には、販売サイトの掲示例１および２を参照すること。 

 

４．広告について 
１）特定販売に関する広告について(４項目) 

特定販売における広告の考え方は次の４つである。 

（１）インターネット上に販売サイトを立ち上げる事、カタログ販売を行なう事自体を広告とみなす。 

（２）販売サイト上に必要な掲示がされていれば、バナー広告自体は広告とみなさない。 

（３）電話での販売のみを行い、広告を行なわない場合は電話により口頭で伝達する。 

（４）広告の可否について 

①  薬局開設者は、特定販売において販売・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って購入され、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表示をしてはならないこと。（口コミ、レビュー※１等） 

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
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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こと。 

  （レコメンド等※２） 

※１口コミ、レビューとは、 

医薬品の購入者、使用者による意見のことであり、医薬品の効果、効能に関すること以

外であれば表示可能である。 

※２レコメンドとは、 

医薬品の購入履歴等の情報に基づき、自動的に特定の医薬品の購入を勧誘することであ

り、販売サイトでの広告以外のダイレクトメール等も含まれる。 

 

 

 

 

５．濫用等のおそれのある医薬品の販売等について 

 １）販売において、確認する内容と販売数量について 

濫用のおそれのある医薬品の販売は次の手順で行わなければならない。 

（１）薬局（店舗）において医薬品の販売に従事する薬剤師又は登録販売者が次の４項目を確認する。 

① 購入者が若年者（高校生、中学生等）である場合は、氏名及び年齢 

② 購入者の他の薬局（店舗）等からの濫用等のおそれのある医薬品の購入状況 

③ 購入者が、適正な使用のために必要と認められる数量（原則として一人一包装単位（一箱、

一瓶等））を超えて購入しようとする場合は、その理由 

④ その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入・譲受けであることを確認するために必

要な事項 

薬局（店舗）に関する事項 医薬品（製品）に関する事項

店舗名、所在地、連絡先 価格

販売サイトのＵＲＬ 売り上げランキング

薬局・薬店の対応等に関する感想 使用感（飲みやすい、使いやすい等）

効能効果に関する「口コミ」、「レビュー」

購入履歴、閲覧履歴からの「レコメンド」等

虚偽、誇大なもの（66条）

優良誤認、虚偽なもの等

 店舗名、所在地  各リスク区分の解説

管理者名  禁忌の確認（指定第２類）

勤務薬剤師、登販者名（勤務表と併せて） リスク区分

営業時間、相談受付時間 使用期限　等

連絡先　等
  個別の製品の使用上の注意や副作用情報
等については、販売されるまでの手続きの中
で、適切に情報提供されれば可

「特定販売の広告」の表示義務事項は、１）掲示についてを参照のこと

広
告
可

広
告
不
可

「
特
定
販
売
の
広
告

」
の

表
示
義
務
事
項

優良誤認、虚偽なもの等

特定販売に関する広告と表示の整理
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（２）（１）の確認事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り販売する。 

 

■販売サイトでの対応イメージ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

補足：一定期間での複数回購入に対する販売制限などの考え方について 

一定期間での複数購入に対する販売制限については、これを直接制限する明示的な規定はないが、要

指導医薬品や第１類医薬品については、購入者に対する情報提供に際して購入者から確認しなければな

らない事項が、厚生労働省令で定められており、当該要指導医薬品（第１類医薬品）に係る購入、譲り

受け又は使用の経験の有無を確認しなければならないことになっている。 

また、第２類医薬品については、同様の内容が努力義務として定められている。これらの手続きを踏

み、薬剤師や登録販売者が適正使用に問題がないと判断した上で、医薬品の販売が行われるものと考え

る。 

 

販売サイトで 

対象品目を 

購入しようとすると 

画面上に、他店の購入

状況や、年齢確認メッ

セージが表示され。 

販売自体の制限、ある

いは販売数量の制限が

かかり、購入に進む。 

http://【販売ページ】 

ｈｔｔｐ 

http://【販売ページ】 

ｈｔｔｐ 

http://【販売ページ】 

ｈｔｔｐ 

 

ウェブ画面上に年齢記載や他店での

購入が無いことを、チェックボックス

等で確認する方法などが必要。 


