
(新）

東 京 都 薬局等許 可

審 査 基 準及び指 導 基 準

(全体編）

平成型占年4月1日

東京都福祉保健局健康安全部

(旧）

東 京 都 薬局等 許 可

審 査基準及び指導 基 準

(全体編）

平成26年11月25日

東京都福祉保健局健康安全部



(新）

全 体編 目次

第1目的

第2定蕊

第3薬局

I薬局の構造設備

Ⅱ業務を行う体制等

Ⅲ人的要件

Ⅳ鯛剤室の股備・器具等

V薬局の構造股備の分置

Ⅵ人的要件に伴う栂造設備
Ⅶ薬局の独立

Ⅷ試験検査股備の独立

Ⅸ卸売販売業の営業所との重複許可
第4店舗販売業

I店舗の構造般備

Ⅱ業務を行う体制等

Ⅲ人的要件

Ⅳ店舗の構造設備の分腫

V人的要件に伴う構造股備

Ⅵ卸売販売業の営業所との重複許可
第4の2旧薬種商

I店舗の構造設備

Ⅱ人的要件

Ⅲ店舗の構造設備の分極

Ⅳ人的要件に伴う構造股備

V卸売販売業の営業所との重複許可
第5配霞販売業

I業務を行う体制等

Ⅱ人的要件

Ⅲ人的要件に伴う構造股傭

第5の2既存配瞳販売業

1人的要件等

第6卸売販売業

I営業所の構造股備

Ⅱ例外的取扱いの卸売販売業
Ⅲ人的要件等

Ⅳ営業所以外の場所に股瞳する医薬品の保管設備
V人的要件に伴う構造股備

Ⅵ卸売販売業における医薬品の販売等の相手方
Ⅶ指定卸売販売業者の営業所管理者
Ⅷ薬局又は店舗販売業との重複許可
第7特例販売業

I店舗の構造股備

Ⅱ特例販売業（一般）

第8薬局、店舗販売業、卸売販売業、高度管理医療機器等販売業
及び貸与業、又は再生医療等製品販売業の管理者の兼務
第9高度管理医療機器等販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

Ⅱ人的要件等

第10管理医療機器販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

Ⅱ人的要件

第11再生医療等製品販売業
I営業所の構造設備

Ⅱ人的要件等

Ⅲ再生医療等製品販売業における販売等の相手方

１
１
２
２
５
１
２
４
５
５
７
７
８
８
５
９
０
１
１
２
２
６
６
６
６
７
７
１
２
３
３

１
２
２
２
２
２
２
２
２
２
３
３
４
４
４
４
４
４
４
４
４
４
４
５
５
５
５

曲

８
８
０
１
３
４
５
７
８
９
９
０

５
５
６
６
６
６
６
６
６
６
６
７

汀
泥
泥
一
沌
一
即
一
印
一
理
一
恥
一
弘
一
顕
一
翫
一

別表第1

別表第2

別表第3

都内に所在する登録試験検査機関
特例販売業（一般）の取り扱える医薬品

厚生労働大臣の登録を受けた騨習機関

８
－
９
－
２
－

８
８
９

附則 94
－

(旧）

全 体編 目次

第1目的

第2定義

第3薬局

I薬局の構造設備

Ⅱ業務を行う体制等

Ⅲ人的要件

Ⅳ鯛剤室の設備・器具等

V薬局の構造設備の分騒

Ⅵ人的要件に伴う構造股備
Ⅶ薬局の独立

Ⅷ賦験検査股備の独立

Ⅸ卸売販売業の営業所との重複許可
第4店舗販売業

I店舗の構造設備

Ⅱ業務を行う体制等

Ⅲ人的要件

Ⅳ店舗の構造股備の分鯉

V人的要件に伴う構造設備

Ⅵ卸売販売業の営業所との重複許可
第4の2旧薬種商

I-店舗の構造設傭

Ⅱ人的要件

Ⅲ店舗の構造股備の分置．

Ⅳ人的要件に伴う構造股備

V卸売販売業の営業所との重複許可
第5配置販売業

I業務を行う体制等

Ⅱ人的要件

Ⅲ人的要件に伴う構造設備

第5の2既存配睡販売業

1人的要件等

第6卸売販売業

I営業所の構造股備

Ⅱ例外的取扱いの卸売販売業
、人的要件等．

Ⅳ営業所以外の場所に股鯉する医薬品の保管設備
V人的要件に伴う構造股備

Ⅵ卸売販売業における医薬品の販売等の相手方
Ⅶ指定卸売販売業者の営業所管理者
Ⅷ薬局又は店舗販売業との重複許可
第7特例販売業

I店舗の構造股備

Ⅱ特例販売業（一般）

第8薬局、店舗販売業、卸売販売業、高度管理医療機器等販売業
及び貸与業、又は再生医療等製品販売業の管理者の兼務
第9高度管理医療機器等販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

Ⅱ人的要件等

第10管理医療機器販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

Ⅱ人的要件

第11再生医療等製品販売業
I営業所の構造設備

Ⅱ人的要件等

Ⅲ再生医療等製品販売業における販売等の相手方

１
１
２
２
５
１
２
４
５
５
７
７
８
８
５
９
０
１
１
２
２
６
６
６
６
７
７
１
２
３
３

１
２
２
２
２
２
２
２
２
２
３
３
４
４
４
４
４
４
４
４
４
４
４
５
５
５
５

８
８
０
１
３
４
５
７
８
９
９
０

５
５
６
６
６
６
６
６
６
６
６
７

１
５
５
７
９
９
１
３
３
４
６

７
７
７
７
７
７
８
８
８
８
８

別表

別表

別表

第1都内に所在する登録賦験検査機関

第2特例販売業（一般）の取り扱える医薬品
第3厚生労働大臣の豊録を受けた識習機関

７
８
１

８
８
９

附則 91



(新）

東京都薬局等許可審査基準及び指導基準
第1目的

この基準は、薬局、店舗販売業、卸売販売業、配置販売業、平成21年厚生労働省令第10号(以下「改正省令」という。）の施行の際現に許
可を受1江哩●革種育販車業(I日薬種商}及び配置販売業(既存配霞販売業)､特例販売業(一般)､高度管理医療機器等販売蕊･貸与蕊脅
理医療機器販売業・貸与業及び再生医療等製品販売業の許可等に係る審査基準及び指導基準について定め、申請者の便に供するとともに、薬
局等の許可事務における公正の確保と透明性の向上に資することを目的とする。

なお、申請手続等の事務処理方法については、別途「東京都薬局等許可事務取扱要領」に定め、本基準と一体的に運用することにより、事
務処理の統一を図ることとする。

第2定義

この基準において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号の定めるところによる。
1法令の定め法令の規定のほか、その解釈を含む。

2審査基準行政手続法(平成5年法律第88号)第5条及び東京都行政手続条例(平成6年東京都条例第142号)第5条に定める審香基
準であり、申請により求められた許認可等をするかどうかを法令の定めに従って判断するために必要とされる基準をいう。

3指導基準行政手続法第4章の趣旨に基づき、許認可等にあたり統一的な行政指導を行うための基準をいう。

＜凡例＞

法令等の引用に当たっては、次の略号を用いる。

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35年法律第145愚以下「医薬品医療機器等法」という｡）第○条

医薬品医療機器筆法施行令（昭和36年政令第11号）第○条
医薬品医療機器等法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第○条一
薬局等構造設備規則（昭和36年厚生省令第2号）第○条

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)第○条一
H21改正省令附則

薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う

旧改正省令による改正前の薬局等構造設備規則第○

法第○条

施行令第○条

規則第○条

構規第○条

附則第○条

体制省令第○条

旧構規第○条

旧員数省令第○条

H21施行通知

旧改正省令による改正前の薬局及び一般販売業の薬剤師の員数を定める省令（昭和39年厚生省令第3号）第○条一旧員数省令鴬
薬事法の一部を改正する法律の施行等について（平成21年5月8日薬食発第0508003号)H21施行通知
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10日薬食発0310第1号)H26施行通知

1

(旧）

東京都薬局等許可審査基準及び指導基準
第1目的

この基準は、薬局、店舗販売業、卸売販売業、配置販売業、平成21年厚生労働省令第10号(以下「改正省令」という。）の施行の際現に許
可を受1江踊塞種固販壷業(旧薬種商)及び配置販売業(既存配置販売業)､特例販売業(一般)､高度管理医療機器等販売蕊.資写蕊管
理医療機器販売業・貸与業及び再生医療等製品販売業の許可等に係る審査基準及び指導基準について定め、申請者の便に供するとともに、薬
局等の許可事務における公正の確保と透明性の向上に資することを目的とする。
なお、申請手続等の事務処理方法については、別途「東京都薬局等許可事務取扱要領」に定め、本基準と一体的に運用することにより、事
務処理の統一を図ることとする。

第2定義

この基準において、次の各号に掲げる用語の意義は、当該各号の定めるところによる。
1法令の定め法令の規定のほか、その解釈を含む。

2審査基準行政手続法(平成5年法律第88号)第5条及び東京都行政手続条例(平成6年東京都条例第142号)第5条に定める審査基
準であり、申請により求められた許認可等をするかどうかを法令の定めに従って判断するために必要とされる基準をいう。

3指導基準行政手続法第4章の趣旨に基づき、許認可等にあたり統一的な行政指導を行うための基準をいう。

＜凡例＞

法令等の引用に当たっては、次の略号を用いる。

医薬品及び医療機器等の品質､有効性及び安全性の確保等に関する法律
（昭和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という｡）第○条

医薬品医療機器等法施行令（昭和36年政令第11号）第○条
医薬品医療機器等法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第○条
薬局等構造設備規則（昭和36年厚生省令第2号）第○条
H21改正省令附則

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）第○条一
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第3薬局
I薬局の構造設備

2

一

(旧）

第3薬局
I薬局の構造設備

I

戸空一

2

法 令の定め 審査基準 指導基準
1薬局の構造設備が､厚生労働省令で定める基準に
適合しないときは、許可を与えないことができる。

(法第5条第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)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。（構規第1条第1項第1号）

彦

･

2－(1)容易に出入りできる構造

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る必要があるこ
と。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場合は、通常、全国民を販売．
授与の対象にしていると考えられるため、誰もがそ
の薬局に容易に出入りできる構造である必要がある
こと。ここでいう容易に出入りができる構造である

とは、薬局への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こと。

また、薬局である旨がその外観から判別できない
薬局や、通常人が立ち寄らないような場所に敢えて
開設した薬局等、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こ
と。 (H26施行通知）

1薬局の付帯設備等

(1)薬局には次の場所を設けること。
ア6．6平方メートル以上の待合に供する場所
イ医薬品の貯蔵設備

ウー般用医薬品の売り場

エ処方蕊の受付､医薬品の交付､服薬指導の場
所

※服薬指導を行う場所の設騒に当たっては､患者の
プライバシーに十分配慮すること。

(2)薬局には付属設備として､次の設備を設けるこ
と｡

室
室

衣
所
務

更
便
事

ア
イ
ウ

※事務室と更衣室を独立して設けることができな
い場合には、これを兼用することは差し支えない。

※付属設備の面積は、薬局の面積には含めない。

法令の定め 審査基準 指 導基準
1薬局の構造設備が､厚生労働省令で定める基寧に

適合しないときは、許可を与えないことができる。
(法第5条第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)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。（構規第1条第1項第1号）

2－(1)容易に出入りできる構造

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る必要があるこ
と。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場合は、通常、全国民を販売．

授与の対象にしていると考えられるため、誰もがそ
の薬局に容易に出入りできる構造である必要がある

こと。ここでいう容易に出入りができる構造である

とは、薬局への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こと。

また、薬局である旨がその外観から判別できない
薬局や、通常人が立ち寄らないような場所に敢えて
開設した薬局等、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腿められないこ
と。 (H26施行通知）

1薬局の付帯設備等

(1)薬局には次の場所を設けること。
ア6．6平方メートル以上の待合に供する場所
イ医薬品の貯蔵設備

ウー般用医薬品の売り場

エ処方篭の受付､医薬品の交付､服薬指導の場
所

※服薬指導を行う場所の設腫に当たっては､患者の
プライバシーに十分配慮すること。

(2)薬局には付属設備として､次の設備を談けるこ
と。

ア更衣室

イ便所

ウ事務室

※事務室と更衣室を独立して設けることができな

い場合には、これを兼用することは差し支えない。
※付属設備の面積は、 薬局の面積には含めない。
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法令の定め 審査基準

(2)換気が十分であり、かつ、清潔であること。

(栂規第1条第1項第2号）

(3)当該薬局以外の薬局又は店舗販売業の店舗の

場所、常時居住する場所及び不潔な場所から明

確に区別されていること。

(構規第1条第1項第3号）

3

(旧）

法 令の定め 審査基準
(2)換気が十分であり、かつ、清潔であること。

(構規第1条第1項第2号）

(3)当咳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。

(構規第1条第1項第3号）

3

指 導基準
2-(2)(3)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要がある。
薬局を検体測定室として用いる場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所
と明確に区別するとともに、十分な広さを確保する
こととする。

なお、十分な照明を確保し、消潔が保持されるた

めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措湿を蕊ずると
ともに、測定に際しての脱明を確実に伝達できるよ

う騒音防止等の措腫を鱗ずるものとする。さらに､測
定用機械器具及び測定賦薬に影響が出ないよう、直
射日光や雨水の遮蔽等について対処するものとす蚕
他の施設と誤解されないよう、検体測定室とわか
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号別添「検
体測定室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明確に区別する構造設備としては､個

室のほか､債壮切り、パーティション等が該当する。

指 導基準
2－(2)(3)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要がある。
薬局を検体測定室として用いる場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所
と明確に区別するとともに、十分な広さを砲保する
こととする。

なお、十分な照明を確保し、清潔が保持されるた
めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措澄を識ずると
ともに、測定に際しての脱明を確実に伝達できるよ
う騒音防止等の措腫を癖ずるものとする。さらに､脚
定用機械器具及び測定賦薬に影響が出ないよう、直
射日光や雨水の遮蔽等について対処するものとする
他の施股と誤解されないよう、検体測定室とわか
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号別添「検
体測定室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明確に区別する構造設備としては､侭
室のほか､間仕切り、パーテイション等が骸当する。



(新）

▽

4

(旧）

4

法 令の定め 審査基準 指導基準
(4)面種は、おおむね19．8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。（構規第1条第1項第4号）

(5)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っては60ルッ
クス以上､調剤台の上にあっては120ルックス

以上の明るさを有すること。

(構規第1条第1項第5号）

2－(4)薬局の面積等

ア「おおむね」とは、基地面菰の10パーセン

ﾄ以内の減をいう。

イ薬局の面積は、内法により測定する。

ウ天井の高さは、床面から2．1メートル以上あ

ること。ただし、天井の一部の高さが床面から

2．1メートル未満であっても、薬局全体の天井

の高さの大部分が2．1メートル以上あり、かつ、

当該部分の天井高が1．8メートル以上あれば薬
局の面積に含めることができる。

エデパート等の大規模店舗の一部に薬局を開股
する場合

他の売り場と隔壁により区分できない場合に

は、隔壁及び医薬品の陳列ケース、パネル等の

間を結んで得られた部分を薬局の面積とする。
なお、区分の方法として、やむを得ない場合に
は、床面への線引き又は色分けによることも可
とする。

ただし、隣接する店舗等と営業時間が異なる
場合、営業時間外は、薬局に進入することがで

きないような必要な措極が採られていること。
オ薬局が、医薬品以外の物を取り扱う場合に

は､医薬品を陳列､貯蔵する場所と医薬品以外の

物を陳列､貯蔵する場所を明確に区別すること。
医薬品以外の物を取り扱う場合には、薬局の

業務に支障が生じない限り、薬局等構造股傭規
則第1条第1項第3号に規定する面積のほかに
それに必要な面積を有することを必ずしも要し

ない。（腿l施行通知）

2－(4)エ

進入することができないような必要な措腫とは、
社会通念上、シャッター、パーティション、チェー
ン等の構造設備により物理的に遮断され、進入する
ことが、困難なものであることとし、可動性の栂造
設備の場合には、従事者以外の者が動かすことがで

きないような措腿を採ること。また、営業時間外で
ある旨の表示を行うこと。

法令の定め 審査基準 指導基準
(4)面積は、おおむね19．8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。（構規第1条第1項第4号）

１
ノ

00●，今ゆ

(5)医薬品を通常陳列し､又は鯛剤された薬剤若し
くは医薬品を交付する場所にあっては60ルッ
クス以上､鯛剤台の上にあっては120ルックス

以上の明るさを有すること。
(構規第1条第1項第5号）

2-(4)薬局の面積等

ア『おおむね」とは、基準面積の10パーセン
ﾄ以内の減をいう。

イ薬局の面積は、内法により測定する。
ウ天井の高さは、床面から2．1メートル以上あ
ること。ただし、天井の一部の高さが床面から
2．1メートル未満であっても、薬局全体の天井
の高さの大部分が2．1メートル以上あり、かつ、
当該部分の天井高が1．8メートル以上あれば薬
局の面積に含めることができる。

エデパート等の大規模店舗の一部に薬局を開股
する場合

他の売り場と隔壁により区分できない場合に
は、隔壁及び医薬品の陳列ケース、パネル等の
間を結んで得られた部分を薬局の面積とする。
なお、区分の方法として、やむを得ない場合に
は、床面への線引き又は色分けによることも可
とする。

ただし、隣接する店舗等と営業時間が異なる
場合、営業時間外は、薬局に進入することがで

きないような必要な措腫が採られていること。
オ薬局が、医薬品以外の物を取り扱う場合に
は､医薬品を陳列､貯蔵する場所と医薬品以外の
物を陳列､貯蔵する場所を明確に区別すること。
医薬品以外の物を取り扱う場合には、薬局の
業務に支障が生じない限り、薬局等構造設備規
則第1条第1項第3号に規定する面積のほかに

それに必要な面積を有することを必ずしも要し

ない。(H21施行通知）

2－(4)エ ●

進入することができないような必要な措腫とは、
社会通念上、シャッター、パーテイション、チェー
ン等の構造設備により物理的に遮断され、進入する
ことが、困難なものであることとし、可動性の構造
股備の場合には、従事者以外の者が動かすことがで
きないような措置を採ること。また、営業時間外で
ある旨の表示を行うこと。



法令の定め

(6)要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し､又は

授与する薬局にあっては､開店時間(営業時間の

うち特定販売のみを行う時間を除いた時間をい

う。以下同じ｡）のうち、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。

(構規第1条第1項第6号）

(7)冷暗貯蔵のための設備を有すること。
(構規第1条第1項第7.号）

(8)鍵のかかる貯蔵設備を有すること。
(構規第1条第1項第8号）

法令の定め

(6)要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し､又付
授与する薬局にあっては､開店時間(営業時間の
うち特定販売のみを行う時間を除いた時間をし、
う。以下同じ｡）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銀
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。

(構規第1条第1項第6号）

(7)冷暗貯蔵のための股備を有すること。
(構規第1条第1項第7号）

(8)鍵のかかる貯蔵股備を有すること。
(構規第1条第1項第8号）

(新）

審 査基準
2－(6)閉鎖方法

閉鎖の方法については、社会通念上、シャッター、
パーティション、チェーン等の構造股傭により物理

的に遮断され、進入することが、困難なものである

こととし、可動性の構造設備の場合には、従事者以
外の者が動かすことができないような措慨を採るこ
と。また、閉鎖する際は、当該区画で医薬品の販売

又は授与を行えないことが明確に判別できるように

することとし、閉鎖した区画の入り口に専門家不在
時の販売又は授与は薬事法に違反するためできない

旨を表示すること。(H21施行通知）

2－(7)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵股傭は、電気又はガス冷蔵庫であることb
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場
合は、自紀温度計を備えた冷蔵庫を股腫すること。

※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

※厳密な温度管理を要する医薬品とは、ワクチン、
血消等の生物学的製剤基準によるものとする。

2－(8)鍵のかかる貯蔵設備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移動できないよう
に固定されていること。

また、股備の材質は、ガラス等壊れやすいもので
ないこと。

5

(旧）

審 査基準
2－(6)閉鎖方法

閉鎖の方法については、社会通念上、シャッター
パーティション、チェーン等の構造股備により物遇
的に遮断され、進入することが、困難なものであそ
こととし、可動性の構造設備の場合には、従事者ら
外の者が動かすことができないような措置を採るこ
と。また、閉鎖する際は、当該区画で医薬品の販涜
又は授与を行えないことが明確に判別できるように
することとし、閉鎖した区画の入り口に専門家不右
時の販売又は授与は薬事法に違反するためできなし
旨を表示すること。(H21施行通知）

2-(7)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵股備は、蹴気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う鰻
合は＄自妃温度計を備えた冷蔵庫を股随すること。

※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

※厳密な温度管理を要する医薬品とは、ワクチン、
血清等の生物学的製剤基準によるものとする。

2－(8)鍵のかかる貯蔵股備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移励できないよう
に固定されていること。

また、股備の材質は、ガラス等壊れやすいもので
ないこと。

5

指 導基準

2-(7)冷暗貯蔵股備

インスリン製剤、キサラタン点眼液等の温度幅が
設定されている医薬品については、冷蔵庫に温度計
を設腫し、適宜、温度を砿罷･記録するなど、品質管
理に努めること。

指 導基準

2-(7)冷暗貯蔵股備

インスリン製剤、キサラタン点眼液等の温度幅が
股定されている医薬品については、冷蔵庫に温度剛
を設腫し、適宜、温度を確罷･記録するなど、品質管
理に努めること。



法令の定め

(9)次に定めるところに適合する鯛剤室を有する
こと｡

ア6．6平方メートル以上の面積を有すること。
イ天井及び床は､板狼り、コンクリート又はこ

れらに率ずるもので'あること。

ウ鯛剤された薬剤若しくは医薬品を鯛入し､若
しくは穣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､若しくは砿り受
けた者若しくはこれらの者によって購入され、
若しくは絞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腫が
採られていること。

(構規第1条第1項第9号）

法令の定め

(9)次に定めるところに適合する鯛剤室を有する
こと｡

ア6．6平方メートル以上の面種を有すること。
O

イ天井及び床は､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。

ウ調剤された薬剤若しくは医薬品を購入し､若
しくは蹟り受けようとする者又は調剤された

D

薬剤若しくは医薬品を購入し､若しくは鱗り受
けた者若しくはこれらの者によって購入され、
若しくは蔽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腫が
採られていること。

(構規第1条第1項第9号）

！

(新）

審 査基準

2-(9)調剤室

ア調剤室は、他の場所と間仕切りによって明確
に区別されていること。

イ調剤室は、有効に活用できる面積が6．6平方
メートル以上あること。

ウ天井、壁及び床は、ごみやほこりを生じにく
い素材を用い、鯛剤室内の衛生状態を砿保でき

るものであること。

エ調剤室内を通路とするような構造でないこと。
また、出入口は引き戸又は開き戸であること。
オ調剤に必要な給排水設備（給水は、水道法に
基づく水道、簡易水道又は専用水道等の股備及
び直接薬局外に排水できる排水設備）を有する
こと｡

2－(9)ウ－

進入することができないよう必要な措髄につい
ては、社会通念上、カウンター等の通常動かすこと
のできない構造股術により遮断することで従事者

以外の者が進入することが、出来ないような措圃で
あること。（腿l施行通知）

6

(旧）

審 査基準
2－(9)鯛剤室

ア鯛剤室は、他の場所と間仕切りによって明確
に区別されていること。

イ調剤室は、有効に活用できる面積が6．6平方
メートル以上あること。

ウ天井、壁及び床は、ごみやほこりを生じにく
い素材を用い、鯛剤室内の衛生状態を砿保でき
るものであること。

エ調剤室内を通路とするような構造でないこと。
また、出入口は引き戸又は開き戸であること。
オ澗剤に必要な給排水設備（給水は、水道法に
基づく水道、簡易水道又は専用水道等の設傭及
び直接薬局外に排水できる排水設備）を有する
こと。

2－(9)ウ

進入することができないよう必要な措圃につい
ては、社会通念上、カウンター等の通常動かすこと
のできない構造股備により遮断することで従事者
以外の者が進入することが、出来ないような措腫で
あること。(H21施行通知）

6

指 導基準

2－(9)調剤室

ア消防法の規定等により、天井まで仕切ること
ができない場合であって、保健衛生上支障がな
いと認められる場合には、ある程度の空間を設
けることも可とする。

イ鯛剤室は、間口及び奥行きがそれぞれ約1.3
メートル以上の部分で6．6平方メートル以上の
面積を確保すること。

ウ調剤室の透視面（以下のオに規定する透視面
をいう｡）等に「調剤室」と表示すること。
エ鯛剤室の面積は、現に鯛剤に当たる薬剤師が
2人の場合、9．9平方メートル以上、3人以上
の場合は、3人目以降、1人当たり3平方メー
トル程度を確保することが望ましい。
また、備品等の占める面積も考慮し、業務に
支障のない広さを確保することが望ましい。
オ透視面

(ｱ）鯛剤依頼者が待合場所から鯛剤室内を自由
に見ることができる場所（以下「透視面」と
いう｡）を設けること。

(ｲ）透視面は、待合場所に面する壁面に、たて
約1メートル以上、横約1．3メートル以上の
透明ガラス等が使用されていること。
(ｳ）透視面唾亙は､待合場所の床面から約0．9
メートル以内であること｡
(工）やむを得ず、透視面の横幅が約1．3メート
ル以上確保できないときは、隣接する隔壁に

透視面を連続して設け、合計約1．3メートル
以上を確保すること。■

(が小窓等を股極する場合は、開口面積を必要
最小限のものとし、かつ開閉式とすること。

指導基・準
2－(9)調剤室

ア消防法の規定等により、天井まで仕切ること
ができない場合であって、保健衛生上支障がな
いと認められる場合には、ある程度の空間を綴
けることも可とする。

イ調剤室は、間口及び奥行きがそれぞれ約1.2
メートル以上の部分で6．6平方メートル以上②
面積を確保すること。

ウ調剤室の透視面（以下のオに規定する透視置
をいう｡）等に「澗剤室」と表示すること。
エ鯛剤室の面積は、現に鯛剤に当たる薬剤師が
2人の場合、9．9平方メートル以上、3人以上
の場合は、3人目以降、1人当たり3平方メー
トル程度を確保することが望ましい。
また、備品等の占める面積も考慮し、業務に
支障のない広さを確保することが望ましい。
オ透視面

(ｱ）鯛剤依頼者が待合場所から鯛剤室内を自由
に見ることができる場所（以下「透視面」と
いう｡）を設けること。

(ｲ）透視面は、待合場所に面する壁面に、たて
約1メートル以上、横約1．3メートル以上の
透明ガラス等が使用されていること。
(ｳ）透視面確亙は､待合場所の床面から約0.9
メートル以内であること。
(工）やむを得ず、透視面の横幅が約1．3メート

ル以上確保できないときは、隣接する隔壁に

透視面を連続して股け、合計約1．3メートル
以上を確保すること。

(ｵ）小窓等を設腫する場合は、開口面積を必要
最小限のものとし、かつ開閉式とすること。
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』

法令の定め

(新）

審査基準

※〔無菌鯛剤室提供薬局の無菌調剤室〕

ア高度な無菌製剤処理を行うために薬局内に股
髄された、他と仕切られた専用の部屋であるこ

と｡無菌製剤処理を行うための設備であっても、

他と仕切られた専用の部屋として設圃されてい
ない股傭については、無菌調剤室とは閲められ
ないこと。

イ無菌調剤室の室内の空気清浄度について、無
菌製剤処理を行う際に、常時ISOI4644

－1に規定するクラス7以上を担保できる股備
であること。

ウその他無菌製剤処理を行うために必要な器
具、機材等を十分に備えておくこと。

(H21施行通知）

7

(旧）

審 査基準

※［無菌鯛剤室提供薬局の無菌調剤室〕

ア高度な無菌製剤処理を行うために薬局内に股
随された、他と仕切られた専用の部屋であるこ
と｡無菌製剤処理を行うための設備であっても、
他と仕切られた専用の部屋として設侭されてい
ない股備については、無菌調剤室とは開められ
ないこと。

イ．無菌調剤室の室内の空気清浄度について､､無
菌製剤処理を行う際に､．常時IS014644
－1に規定するクラス7以上を担保できる設備
であること。

ウその他無菌製剤処理を行うために必要な器
具、機材等を十分に備えておくこと。

(肥l施行通知）

7

指 導基準
力無菌調剤室

(ｱ）点眼薬を調製する場合には、無菌箱又はク
リーンベンチを備えること。

U)IVH(中心静脈栄養法用輸液）又は抗悪
性腫癌剤等について、無菌製剤処理を行う場
合は、次の要件に合致する無菌調剤室を備え
ること。

(a)高度な無菌製剤処理を行うために薬局内
に設賦された、他と仕切られた専用の部屋

であること。無菌製剤処理を行うための股
備であっても、他と仕切られた専用の部屋
として股腫されていない設備については無

菌鯛剤室とは認められないこと。

(b)無菌調剤室の室内の空気清浄度につい
て、無菌製剤処理を行う際に、常時Iso

14644－1に規定するクラス7以上を

担保できる設備であること。

(c)無菌製剤処理を行うために必要な器具、

機材等を十分に備えておくこと。（なお､抗

がん剤を調剤する時には安全キャビネット
を備えておくこと）

(d)無菌調剤室は、薬剤を調製するために適
切な温度、湿度及びじんあい又は微生物に

よる汚染を防止するのに必要な構造及び股
傭を有すること。

(e)鯛剤する薬剤師以外の者の通路とならな

いように造られていること。ただし、当咳

無菌鯛剤室で調剤に従事する薬剤師以外の
者による医薬品の汚染の恐れがない場合
I式この限りでない。

(f)出入口及び窓は、閉塞することができる

ものであること。

指 導基準
力無菌鯛剤室

(ｱ）点眼薬を調製する場合には、無菌箱又はク
リーンペンチを備えること。

(ｲ)IVH(中心静脈栄養法用輸液）又は抗悪
性腿癌剤等について、無菌製剤処理を行う鯛
合は、次の要件に合致する無菌調剤室を備え
ること。

(a)高度な無菌製剤処理を行うために薬局内
に設置された、他と仕切られた専用の部屋

であること。無菌製剤処理を行うための股
備であっても、他と仕切られた専用の部屋
として股腫されていない設備については無

菌調剤室とは認められないこと。
(b)無菌鯛剤室の室内の空気清浄度につい
て、無菌製剤処理を行う際に、常時Iso
14644－1に規定するクラス7以上を

担保できる設備であること。

(c)無菌製剤処理を行うために必要な器具、
機材等を十分に備えておくこと。（なお､抗
がん剤を調剤する時には安全キャビネット
を備えておくこと）

(d)無菌鯛剤室は、薬剤を調製するために適
切な温度、湿度及びじんあい又は微生物に
よる汚染を防止するのに必要な構造及び股
傭を有すること。

(e)鯛剤する薬剤師以外の者の通路とならな

いように造られていること。ただし、当該

無菌鯛剤室で調剤に従事する薬剤師以外の
者による医薬品の汚染の恐れがない場合
I主この限りでない。

(f)出入口及び窓は、閉塞することができる
ものであること。
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3医薬品の陳列等

(1)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。

ア要指導医薬品を陳列するために必要な陳列
棚その他の股備（以下「陳列設備」という｡）
を有すること。

イ要指導医薬品を陳列する陳列股伽から1．2
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

蹟り受けようとする者又は医薬品を聯入し､若
しくは簸り受けた者若しくはこれらの者によ

って離入され､若しくは醸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
列股備その他医薬品を購入し､若しくは蹟り受
けようとする者又は医薬品を購入し､若しくは
鱗り受けた者若しくはこれらの者によって購
入され､若しくは瞳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股術に陳
列する場合は、この限りでない。

法令の定め

3医薬品の陳列等

(1)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。

ア要指導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「陳列股備」という｡）
を有すること。

イ要指導医薬品を陳列する陳列股備から1．2
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
餓り受けようとする者又は医薬品を購入し､若
しくは蹟り受けた者若しくはこれらの者によ

って購入され､若しくは猿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
必要な措髄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
列股備その他医薬品を購入し､若しくは砿り受
けようとする者又は医薬品を聯入し､若しくは
砿り受けた者若しくはこれらの者によって聡
入され､若しくは穣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股備に陳
列する場合は、この限りでない。

(新）

審 査基準

3－(1)要指導医薬品の陳列股備

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。

ア要指導医薬品陳列股備は次のいずれかに適合
するものであること。
(ｱ）鍵をかけた陳列股備（容易に移動できない
よう固定されていること)。

(ｲ）鰯入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等)。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に
購入者等が進入することができないような措
置がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措腫につ
いては、社会通念上、カウンター等の通常勤か
すことのできない構造股備により遮断すること
で従事者以外の者が進入することが、出来ない
ような措腫であること。
ウ閉鎖することができる構造設備としては、シ
ヤッター、パーティション、チェーン等が該当
する｡． (H26施行通知）

8

(旧）

審 査基準

3－(1)要指導医薬品の陳列股繍
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。

ア要指導医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

(ｱ）鍵をかけた陳列股術（容易に移動できない
よう固定されていること)。
(ｲ）鱗入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等)。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に
購入者等が進入することができないような措
瞳がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措磁につ
いては、社会通念上、カウンター等の通常勤か
すことのできない構造股備により遮断すること
で従事者以外の者が進入することが、出来ない
ような措腫であること。

ウ閉鎖することができる構造股備としては、シ
ヤッター、パーテイション、チェーン等が咳当

する。(H26施行通知）

8

指 導基準

(g)床は、表面がなめらかですき間のない．

ンクリート、タイル、モルタル、板張り又

はこれらのものと同じ程度に汚れをとるこ

とができるものであること。

また、天井、壁及び床の表面は､消毒液
等による噴霧洗浄に耐えるものであること。
(h)室内のパイプ、ダクト等の設備は、その
表面にごみがたまらないような構造のもの

であること。ただし、消掃が容易である場
合は､この限りでない。

(i)無菌鯛剤室は、一般の鯛剤室とは明砿に
区別されていること。

(j)無菌調剤室には、透視面の設磁を要しな
い ｡

』 寺

指導基準

(g)床は、表面がなめらかですき間のない．

ンクリート、タイル､モルタル、板狼り又
はこれらのものと同じ程度に汚れをとるこ

とができるものであること。

また、天井、壁及び床の表面は､消毒液
等による噴霧洗浄に耐えるものであること。
(h)室内のパイプ、ダクト等の股備は、その
表面にごみがたまらないような構造のもの

であること。ただし、清掃が容易である場
合は､この限りでない。

(i)無菌鯛剤室は、一般の調剤室とは明砿に
区別されていること。

(j)無菌調剤室には、透視面の設匿を要しな
い。
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ウ開店時間のうち､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。（構規第1条第1項第10号）

(2)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0

ア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。

イ第一類医薬品を陳列する陳列設備から1．2

メートル以内の範囲(以下｢第一類医薬品陳列
区画」という。）に医薬品を購入し、若しくは鱗

り受けようとする者又は医薬品を鱗入Iヘ若し
くは鱗り受けた者若しくはこれらの者によっ
て購入され､若しくは砿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
要な措腫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鱗入し、若しく
は蔵り受けた者§若しくはこれらの者によって
購入され､若しくは譲り受けられた医薬品を使

用する者が直接手の触れられない陳列設備に，
陳列する場合は、この限りでない。
ウ開店時間のうち、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。（構規第1条第1項第11号）

法令 の定め

ウ開店時間のうち､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。蛎規第1条第1項第10号）

(2)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0

ア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。

イ第一類医薬品を陳列する陳列設備から1．2

メートル以内の範囲(以下｢第一類医薬品陳列
区画」という。）に医薬品を購入し、若しくは駿
り受けようとする者又は医薬品を購入L､若し
くは譲り受けた者若しくはこれらの者によっ

て購入され､若しくは譲り受けられた医薬品を
使用する者が進入することができないよう必
要:な措置が採られていること。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賎入し、若しくは鱗り受け
ようとする者若しくは医薬品を購入し、若しく
は綾り受けた者若しくはこれらの者によって

購入され､若しくは顔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股備に
陳列する場合は、この限りでない。
ウ開店時間のうち､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。（構規第1条第1項第11号）

(新）

審 査基準

3-(2)第一類医薬品の陳列設備

ア第一類医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

(ｱ）鍵をかけた陳列設備（容易に移動できない
よう固定されていること)。

(ｲ）購入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等)。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に
購入者等が進入することができないような措
鯉がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措置につ
いては、社会通念上、カウンター等の通常勤か

すことのできない構造股備により遮断すること

で従事者以外の者が進入することが、出来ない
ような措瞳であること。

ウ閉鎖することができる構造設備としては、シ
ヤッター、パーテイション、チェーン等が該当

する。am施行通知）

9

(旧）

審 査基準

3－(2)第一類医薬品の陳列設備

ア第一類医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

(ｱ）鍵をかけた陳列設備（容易に移動できない
よう固定されていること)。

(ｲ）購入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等)。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に
購入者等が進入することができないような措
腿がとられているものも

イ進入することができないよう必要な措腫につ
いては、社会通念上、カウンター等の通常勤か
すことのできない構造設備により遮断すること

で従事者以外の者が進入することが、出来ない
ような措湿であること。

ウ閉鎖することができる構造設備としては、シ
ヤッター、パーティション、チェーン等が該当

する。(H21施行通知）

9
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指導基準



(新）

10

(旧）

10

法 令の 定め 審査基準 指導基準
(3)次に定めるところに適合する医薬品医療機器

等法(昭和35年法律第145号｡以下｢法」という｡）
第9条の3第1項及び第4項､第36条の4第1項
及び第4項並びに第36条の6第1項及び第4項
に基づき情報を提供し､及び指導を行うための設
備並びに法第36条の10第1項､第3項及び第5項
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。
ア鯛剤室に近接する場所にあること。

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｡

ウ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。

エ指定第二類医薬品(施行規則第1条第3項第
5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7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1．2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､若しくは穣り受け

た者若しくはこれらの者によって購入され､若
･しくは譲り受けられた医薬品を使用する者が

進入することができないよう必要な措霞が採
られている場合は、この限りでない。
オニ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。
(構規第1条第1項第12号）

3－(3)情報提供設備

情報を提供するための設備は､相談カウンター等、
薬剤師と購入者等が対面で情報提供を行うことがで
きる通常動かすことのできないものであること。

※〔指定第二類医薬品の陳列設備〕

(H21施行通知）

指定第二類医薬品陳列股備は次のいずれかに適合
するものであること。

ア鍵をかけた陳列設備(容易に移動できないよ

う固定されているもの)。

イ陳列設備から1．2メートルの範囲に購入者
等が進入することができないような措騒が採ら
れているもの。

ウ情報を提供するための設備から7メートル以
内の範囲にあるもの。

医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、
医薬品を購入し、又は磯り受ける前に添付文書の情
報を閲覧することができるような環境を整備するこ
とが望ましいこと。（胆l施行通知）

添付文審情報の閲覧については、添付文番の写し
を備え付けることのほか、電子的媒体を利用する等
の方法によること。（胆l施行通知）

法令の定め 審査基準 指導基準
(3)次に定めるところに適合する医薬品医療機器

等法(昭和35年法律第145号｡以下｢法」という｡）
第9条の3第1項及び第4項､第36条の4第1項
及び第4項並びに第36条の6第1項及び第4項
に基づき情報を提供し､及び指導を行うための設

備並びに法第36条の10第1項､第3項及び第5項
に基づき情報を提供するための設備を有するこ
とb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。
ア調剤室に近接する場所にあること。
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｡

ウ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
こと回

エ指定第二類医薬品(施行規則第1条第3項第
5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7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1．2メートル以内の範囲に
医薬品を購入し､若しくは猿り受けようとする

者若しくは医薬品を購入し､若しくは譲り受け
た者若しくはこれらの者によって購入され､若
しくは鮫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遼が採
られている場合は、この限りでない。
オニ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。
(構規第1条第1項第12号）

3－(3)情報提供股備

情報を提供するための設備は､相談カウンター等、
薬剤師と購入者等が対面で情報提供を行うことがで
きる通常動かすことのできないものであること。

〈
１
０
．

※〔指定第二類医薬品の陳列設備〕

(H21施行通知）

指定第二類医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

ア鍵をかけた陳列設備(容易に移動できないよ
う固定されているもの)。

イ陳列設備から1．2メートルの範囲に購入者
等が進入することができないような措置が採ら
れているもの。

ウ情報を提供するための設備から7､メートル以
内の範囲にあるもの。

医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、
医薬品を購入し、又は譲り受ける前に添付文書の情
報を閲覧することができるような環境を整備するこ
とが望ましいこと。(H21施行通知）

添付文書情報の閲覧については、添付文書の写し
を備え付けることのほか、電子的媒体を利用する等
の方法によること。(H21施行通知）



(新）

11

(旧）

11

． 法令の定め 審査基準 指導基準
4特定販売を監督するために必要な設備
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（その所在地が地域保
健法（昭和22年法律第101号）第5条第1項の政

令で定める市（以下「保健所を設鯉する市」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。

(構規第1条第1項第15号）

4特定販売を監督するために必要な設備

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
設備については､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に､都道府県知事等が特
定販売の実施方法を適切に監督する観点から､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、この限りでないこと。

※〔都道府県知事が認める設備〕

(腿6施行通知）

その薬局で特定販売を行う方法に応じて、次に掲
げる設備等のうちいずれかを整備すること。
アインターネット環境で行う場合
(ｱ）テレビ電話

(ｲ）デジタルカメラ及び電子メール

(ｳ）携帯電話（画像を送信できるものに限る｡）
(工）その他同等とみなせるもの

イ電話やカタログ等で行う場合
(ｱ）

(ｲ）

(ｳ）

(ｪ）

デジタルカメラ及び電子メール

デジタルカメラ及びファクシミリ．

携帯電話（画像を送信できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの

＝

法 令の定め 審査基準 指導基準
4特定販売を監督するために必要な設備

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（その所在地が地域保
健法（昭和22年法律第101号）第5条第1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。

(構規第1条第1項第15号）

一→一

4特定販売を監督するために必要な設備

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
設備については､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に､都道府県知事等が特
定販売の実施方法を適切に監督する観点から､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、この限りでないこと。

※〔都道府県知事が認める設備〕

(H26庫行通知）

その薬局で特定販売を行う方法に応じて、次に掲
げる設備等のうちいずれかを整備すること。
アインターネット環境で行う場合

イ

め
い
伽
②
１
い
い
伽
③

テレビ電話

デジタルカメラ及び電子メール

携帯電話（画像を送信できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの

電話やカタログ等で行う場合

デジタルカメラ及び電子メール
デジタルカメラ及びファクシミリ

携帯電話（画像を送信できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの



法令の定め

5放射性医薬品

(1)放射性医薬品(放射性医薬品の製造及び取扱規
則（昭和36年厚生省令第4号）第1条第1号に

規定する放射性医薬品をいう。以下同じ｡）を取
り扱う薬局は､前項に定めるもののほか､次に定
めるところに適合する貯蔵室を有しなければな

らない。ただし､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う場合は､この
限りでない。

ア地崩れ及び浸水のおそれの少ない場所に設
けられていること。

イ主要構造部等（建築基準法（昭和25年法律
第201号)第2条第5号に規定する主要構造部
並びに内部を区画する壁及び柱をいう｡以下同
じ｡）が耐火構造（同法第2条第7号に規定す
る耐火講造をいう。以下同じ｡）であり、かつ、
その開口部には、建築基準法施行令（昭和25

年政令第338号)第112条第1項に規定する特

定防火股備に該当する防火戸(第9条第1項第
3号において「防火戸」という｡）が設けられ

ていること。ただし､放射性医薬品を耐火性の

構造の容器に入れて保管する場合は､この限り
でない。

ウ次の線量を、それぞれについて厚生労働大
臣が定める線堂限度以下とするために必要な

遮蔽壁その他の遮蔽物が設けられていること。
(ｱ）貯蔵室内の人が常時立ち入る場所におい
て人が被爆するおそれのある放射線の線量

(ｲ）貯蔵室の境界における放射線の線量

エ人が常時出入りする出入口は、－箇所である
こと。

オ扉、蓋等外部に通ずる部分には、鍵その他
閉鎖のための設備又は器具が波けられている
こと⑥

法 令の定め

放射性医薬品

(1)放射性医薬品(放射性医薬品の製造及び取扱規
則（昭和36年厚生省令第4号）第1条第1号に
規定する放射性医薬品をいう。以下同じ｡）を取
り扱う薬局は､前項に定めるもののほか､次に定
めるところに適合する貯蔵室を有しなければな

らない｡ただし､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う場合は､この
限りでない。

ア地崩れ及び浸水のおそれの少ない場所に設
けられていること。

イ主要構造部等（建築基準法（昭和25年法律
第201号)第2条第5号に規定する主要構造部
並びに内部を区画する壁及び柱をいう｡以下同
、じ･）が耐火構造（同法第2条第7号に規定す

る耐火蕊造をいう。以下同じ｡）であり、かつ、
その開口部には、建築基準法施行令（昭和25

年政令第338号)第112条第1項に規定する特

定防火設備に該当する防火戸(第9条第1項第
3号において「防火戸」という｡）が殻けられ
ていること。ただし､放射性医薬品を耐火性の

構造の容器に入れて保管する場合は､この限り
でない。

ウ次の線麓を、それぞれについて厚生労働大
臣が定める線堂限度以下とするために必要な

遮蔽壁その他の遮蔽物が設けられていること。
(ｱ）貯蔵室内の人が常時立ち入る場所におい
て人が被爆するおそれのある放射線の線遼

(ｲ）貯蔵室の境界における放射線の線堂
エ人が常時出入りする出入口は、一箇所である
こと。

オ扉、蓋等外部に通ずる部分には、鍵その他
閉鎖のための設備又は器具が設けられている
ことO ゥ

(新）

審査．基準 指導基準

鼠
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(旧）
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法令の定め

力別表に定めるところにより､標職が付されて
いること。

キ放射性医薬品による汚染の広がりを防止す

るための設備又は器具が設けられていること。
(構規第1条第2項）

(2)放射性物質又は放射性物質によって汚染され
た物の廃棄を行う薬局の廃棄設備の基準につい
ては､第9条第1項第4号の規定を準用する。こ
の場合において、同号二の(4)中「作業室、試験

検査室」とあるのは｢調剤室」と読み替えるもの
とする。（構規第1条第3項）

(3)放射性医薬品を密封された状態でのみ取り扱
う薬局において､放射性医薬品の容器又は被包の

表面の線量率が厚生労働大臣が定める線逮率を
超える場合には､次に定めるところに適合する鯛
剤室を有しなければならない。

ア地崩れ及び浸水のおそれの少ない場所に設
けられていること。

イ主要構造部等（建築基準法（昭和25年法律
第201号)第2条第5号に規定する主要構造部
並びに内部を区画する壁及び柱をいう｡以下同
じ｡）が耐火構造（同法第2条第7号に規定す

る耐火鱗造をいう。以下同じ｡）であり、かつ、
その開口部には、建築基準法施行令（昭和25

年政令第338号)第102条第1項に規定する特
定防火設備に該当する防火戸(第9条第1項第
3号において「防火戸」という｡）が設けられ

ていること。ただし､放射性医薬品を耐火性の

構造の容器に入れて保管する場合は､この限り
でない。

、●

法令の定め

力別表に定めるところにより､標職が付されて
いること。

キ放射性医薬品による汚染の広がりを防止す

るための股備又は器具が設けられていること。
(構規第1条第2項）

(2)放射性物質又は放射性物質によって汚染され
た物の廃棄を行う薬局の廃棄設備の基準につい
ては､第9条第1項第4号の規定を準用する。こ
の場合において、同号二の(4)中「作業室、試験
検査室」とあるのは｢調剤室」と読み替えるもの
とする｡･ （構規第1条第3項）

(3)放射性医薬品を密封された状態でのみ取り扱
う薬局において､放射性医薬品の容器又は被包の

‘表面の線量率が厚生労働大臣が定める線量率を
超える場合には､次に定めるところに適合する調
剤室を有しなければならない。

ア地崩れ及び浸水のおそれの少ない場所に設
けられていること。

イ主要構造部等（建築基準法（昭和25年法律
第201号)第2条第5号に規定する主要構造部
並びに内部を区画する壁及び柱をいう｡以下同
じ｡）が耐火構造（同法第2条第7号に規定す

る耐火識造をいう。以下同じ｡）であり、かつ、
その開口部には、建築基準法施行令（昭和25
年政令第338号)第102条第1項に規定する特
定防火設備に該当する防火戸(第9条第1項第
3号において「防火戸」という｡）が設けられ
ていること。ただし､放射性医薬品を耐火性の

構造の容器に入れて保管する場合は､この限り
でない。

(新）

審 査基準 指導基準
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法令の定め

ウ次の線遼を､それぞれについて厚生労働大臣
が定める線麓限度以下とするために必要な遮

蔽壁その他の遮蔽物が設けられていること。
(ｱ）貯蔵室内の人が常時立ち入る場所におい

て人が被爆するおそれのある放射線の線堂
(ｲ）貯蔵室の境界における放射線の線量

エ人が常時出入りする出入口は､一箇所である
こと。

オ扉､蓋等外部に通ずる部分には､鍵その他閉
鎖のための設備又は器具が股けられているこ
と0

力放射性医薬品による汚染の広がりを防止す
るための設備又は器具が設けられていること。

(構規第1条第4項）

(4)放射性医薬品を密封されていない状態で取り
扱う薬局の構造設備の基準については、第9条
(第1項第3号及び第4号を除く｡）の規定を準
用する。この場合において、同条第1項中『第6
条及び第7条」とあるのは「第1条第1項、第2
項及び第3項」と、同項第2号中「放射性医薬品
に係る製品の作業所」とあるのは「放射性医薬品
を取り扱う薬局内の放射性物質を取り扱う場所」
と、同号ホ中「作業室及び賦験検査室」とあるの
は『調剤室」と銃み替えるものとする。

(構規第1条第5項）

法令の定め

ウ次の線量を､それぞれについて厚生労働大臣

が定める線量限度以下とするために必要な遮
蔽壁その他の遮蔽物が設けられていること。
(ｱ）貯蔵室内の人が常時立ち入る場所におい
て人が癖するおそれのある放射線の線遥
(ｲ）貯蔵室の境界における放射線の線量
エ人が常時出入りする出入口は､一箇所である
こと。

オ扉､蓋等外部に通ずる部分には､鍵その他閉
鎖のための設備又は器具が設けられているこ
と｡

力・放射性医薬品による汚染の広がりを防止す
るための設備又は器具が股けられていること。

(構規第1条第4項）

(4)放射性医薬品を密封されていない状態で取り
扱う薬局の構造設備の基準については、第9条
(第1項第3号及び第4号を除く｡）の規定を単
用する。この場合において、同条第1項中「第6
条及び第7条」とあるのは「第1条第1項、第2
項及び第3項」と、同項第2号中「放射性医薬品
に係る製品の作業所」とあるのは「放射性医薬品
を取り扱う薬局内の放射性物質を取り扱う場所」
と、同号ホ中「作業室及び賦験検査室」とあるの

は「調剤室」と読み替えるものとする。
(構規第1条第5項）

(新）

審 査基準 指導基準
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Ⅱ業務を行う体制等

法令の定め

1その薬局において調剤及び調剤された薬剤の販
売又は授与の業務を行う体制並びにその薬局にお

いて医薬品の販売業を併せ行う場合にあっては医

薬品の販売又は授与の業務を行う体制が厚生労働
省令で定める基準に適合しないときは､許可を与え
ないことができる。（法第5条第2号）

(1)薬局の開店時間内は､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。
(体制省令第1条第1項第1号）

(2)当咳薬局において鯛剤に従事する薬剤師の員
数が当該薬局における1日平均取扱処方箆数(前
年における総取扱処方篭数(前年において取り扱
った眼科､耳鼻咽喉科及び歯科の処方菱の数にそ
れぞれ3分の2を乗じた数とその他の診療科の

処方菱の数との合計数をいう。）を前年において
業務を行っ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った期間がないか､又
は3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40で除して得た数（その数が
1に満たないときは1とし､その数に1に満たな

い端数が生じたときは、その端数は1とする。）
以上であること。

(体制省令第1条第1項第2号）

(3)要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し､又は
授与する薬局にあっては､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､当咳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。

(体制省令第1条第1項第3号）

Ⅱ業務を行う体制等

法令の定め

1その薬局において調剤及び鯛剤された薬剤の販

売又は授与の業務を行う体制並びにその薬局にお
いて医薬品の販売業を併せ行う場合にあっては医
薬品の販売又は授与の業務を行う体制が厚生労働
省令で定める基準に適合しないときは､許可を与え
ないことができる。（法第5条第2号）

(1)薬局の開店時間内は､常時、当該薬局において
鯛剤に従事する薬剤師が勤務していること。

(体制省令第1条第1項第1号）

(2)当骸薬局において調剤に従事する薬剤師の員
数が当骸薬局における1日平均取扱処方鏡数(前
年における総取扱処方鏡数(前年において取り扱
った眼科､耳鼻咽喉科及び歯科の処方菱の数にそ
れぞれ3分の2を乗じた数とその他の診療科の
処方蕊の数との合計数をいう。）を前年において
業務を行っ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った期間がないか､又
は3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40で除して得た数（その数が
1に満たないときは1とし､その数に1に満たな

い端数が生じたときは、その端数は1とする。）
以上であること。

(体制省令第1条第1項第2号）

(3)要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し､又は
授与する薬局にあっては､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。

(体制省令第1条第1項第3号）

(新）

審 査基準

1-(1)(2)調剤に従事する薬剤師の員数

処方篭枚数により､薬剤師の員数を確保すること。
ア1日平均取扱処方篭数が40枚までの薬局

(ｱ）開局中は、常時､少なくとも1名の薬剤師を
配腿していること。

イ1日平均取扱処方篭数が40枚を超える薬局
(ｱ）開局中は、常時､少なくとも1名の薬剤師を
配慨していること。

(ｲ）1日平均取扱処方篭数に合った薬剤師の員数
を配瞳していること。

(ｳ）薬剤師の員数は、常勤薬剤師をもって1とす
る｡

※〔薬剤師の員数の算出方法〕

ア常勤薬剤師は、1週間の薬局で定める勤務時

間が32時間以上であり、その全てを勤務する
者であること。

なお、1週間の薬局で定める勤務時間が32
時間未満の場合は、32時間以上勤務している

者を常勤薬剤師とする。

イ非常勤薬剤師は、その勤務時間を1週間の薬
局で定める勤務時間により除した数とする。た
だし、1週間の薬局で定める勤務時間が32時

間未満と定められている場合は、換算する分母
は3種時間とする。

15

(旧）

審 査基準

1－(1)(2)調剤に従事する薬剤師の員数

処方篭枚数により､薬剤師の員数を砿保すること。
ア1日平均取扱処方菱数が40枚までの薬局

(ｱ）開局中は、常時、少なくとも1名の薬剤師を
配瞳していること。．

イ1日平均取扱処方篭数が40枚を超える薬局

(ｱ）開局中は、常時、少なくとも1名の薬剤師を
配極していること。

(ｲ）1日平均取扱処方篭数に合った薬剤師の員数
を配瞳していること。

(ｳ）薬剤師の員数は、常勤薬剤師をもって1とす
る。

※〔薬剤師の員数の算出方法〕

ア常勤薬剤師は、1週間の薬局で定める勤務時
間が32時間以上であり、その全てを勤務する
者であること。

なお、1週間の薬局で定める勤務時間が32
時間未満の場合は、32時間以上勤務している
者を常勤薬剤師とする。

イ非常勤薬剤師は、その勤務時間を1週間の薬
局で定める勤務時間により除した数とする。た
だし、1週間の薬局で定める勤務時間が32時
間未満と定められている場合は、換算する分母
は32時間とする。

15

指 導基準

1薬局の開設者(法人にあっては、その代表者)は
薬剤師であることが望ましい。

※〔薬剤師・登録販売者の週当たり勤務時間数の算
出方法〕

週当たり勤務時間数については、通常の勤務体制
にて当咳薬局で勤務する時間により算出することと
し、通常の勤務体制が変更された場合は変更届の対
象とするが、一時的な休暇やそれに伴う補充の場合
等は対象とする必要はないこと。また、通常の勤務
体制においてシフト勤務等による週当たり勤務時間
数の変動がある場合は週平均により算出するこど

(腿1施行通知）

※鯛剤及び医薬品の販売又は授与に従事する薬剤
師については区別して算定する必要はない。

1J

指 導基準

1薬局の開股者（法人にあっては、その代表者）掴

薬剤師であることが望ましい。

※〔薬剤師・登録販売者の週当たり勤務時間数の算
出方法〕

週当たり勤務時間数については、通常の勤務体眼
にて当咳薬局で勤務する時間により算出することと
し、通常の勤務体制が変更された場合は変更届の対
象とするが、一時的な休暇やそれに伴う補充の場合
等は対象とする必要はないこと。また、通常の勤務
体制においてシフト勤務等による週当たり勤務時間
数の変動がある場合は週平均により算出するこど

(H21施行通知）

※鯛剤及び医薬品の販売又は授与に従事する薬剤
師については区別して算定する必要はない。



法令の定め

(4)第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し､又は

授与する薬局にあっては、第二類医薬品又}鏡三

類医薬品を販売し、又は授与する営業噺H内は、
常時、当該薬局において医薬品の販短は授与に

従事する薬剤師又は登録販売者が勤務している

こと。（体制省令第1条第1項第4号）

(5)営業時間又は営業時間外で相醗を受ける時間

内は、調剤された薬剤若しくは医薬品を贈入し、

若しくは磯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、若しくは簸り受け

た者若しくはこれらの者によって鯛入され､若し
･くは譲り受けられた医薬品を使用する者から相

陵があった場合に、法第9条の3第4項､第36条
の4第4項、第36条の6第4項又は第36条の10第
5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。

(体制省令第1条第1項第5号）

(6)当該薬局において､澗剤に従事する薬剤師の週

当たり勤務時間数(施行規則第1条第5項第2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1条第2項第4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､当咳薬局の開店時間の1週間の総和以
上であること。

(体制省令第1条第1項第6号）

法令の定め

(4)第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し､又Iま

授与する薬局にあっては、第二類医薬品刻鍾三
類医薬品を販売し、又は授与する営業噺聞内は、
常時、当該薬局において医薬品の販趣は授与に
従事する薬剤師又は登録販売者が勤務している
こと。（体制省令第1条第1項第4号）

(5)営業時間又は営業時間外で相麟を受ける時間
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鯛剤された
薬剤若しくは医薬品を購入し、若しくは膜り受け
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から相
談があった場合に、法第9条の3第4項、第36条
の4第4項、第36条の6第4項又は第36条の10第
5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。

(体制省令第1条第1項第5号）

(6)当咳薬局において､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1条第5項第2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1条第2項第4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､当骸薬局の開店時間の1週間の総和以
上であること。

(体制省令第1条第1項第6号）

↑

(新）

審 査基準

1－(6)

薬局で従事する薬剤師は調剤に従事する薬剤師で

あることが望ましいが、当咳薬局に従事する薬剤師

うち、調剤に従事しない薬剤師がいる場合は許可申
鞘の際に届け出ること、その場合、鯛剤に従事する

薬剤師の週当たり勤務時間数の総和には加えない。
(H21施行通知）

16

(旧）

審 査基準

l-(6)

薬局で従事する薬剤師は調剤に従事する薬剤師で
あることが望ましいが、当該薬局に従事する薬剤師
うち、調剤に従事しない薬剤師がいる場合は許可申
鋪の際に届け出ること、その場合、鯛剤に従事する
薬剤師の週当たり勤務時間数の総和には加えない。

(H21施行通知）

16

指 導基準

指導基準



法令の定め

(7)要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し､又は

授与する薬局にあっては､当骸薬局において要指
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

間数の総和を当骸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(薬局等構造設備規則

（昭和36年厚生省令第2号）第1条第1項第12

号に規定する傭報を提供し､及び指導を行うため

の設備がある場所をいう。ケにおいて同じ｡）並

びに一般用医薬品の情報の提供を行う場所嘩局

等構造設傭規則第1条第1項第12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｡ケ

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1週間の総和以上であること。

(体制省令第1条第1項第7号）

(8)要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し､又は

授与する薬局にあっては､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1週

間の総和が､当咳薬局の開店時間の1週間の総和

の2分の1以上であること。

(体制省令第1条第1項第8号）

(9)要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し､又は

授与する薬局にあっては､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
咳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1週間の総和以上であること。

(体制省令第1条第1項第9号）

法令の定め

(7)要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し､又1ｺ
授与する薬局にあっては､当咳薬局において要指
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
間数の総和を当咳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(薬局等構造設備規則
（昭和36年厚生省令第2号）第1条第1項第12
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。ケにおいて同じ｡）並
ぴに一般用医薬品の傭報の提供を行う場所(薬局
等構造設備規則第1条第1項第12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｡ケ
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1週間の総和以上であること。

(体制省令第1条第1項第7号）
●

(8)要指導医薬品又は一般用医薬品を販売し､又は
授与する薬局にあっては､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1週
間の総和が､当咳薬局の開店時間の1週間の総和
の2分の1以上であること。

(体制省令第1条第1項第8号）

(9)要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し､又は
授与する薬局にあっては､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憎報の提供を
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1週間の総和以上であること。

-(体制省令第1条第1項第9号）

(新）

審 査基準

1－(7)

薬局で従事する薬剤師のうち、一般用医薬品の販

売又は授与に従事しない薬剤師がいる場合は許可申

舗の際に届け出ること、その場合、一般用医薬品の

販売又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間

数の総和には加えない。(H21施行通知）

、‐

1－(9)

薬局で従事する薬剤師のうち、第一類医薬品の販
売又は授与に従事しない薬剤師がいる場合は許可申
鯖の際に届け出ること、その場合、第一類医薬品の
販亮又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間
数の総和には加えない。(H21施行通知）

17

(旧）

審 査基準
1－(7)

薬局で従事する薬剤師のうち、一般用医薬品の販
売又は授与に従事しない薬剤師がいる場合は貯可申
舗の際に届け出ること、その場合、一般用医薬品の
販売又は授与に従事する薬剤師の週当たり勤務時間
数の総和には加えない。<H21施行通知）

I"(9)

薬局で従事する薬剤師のうち、第一類医薬品の販
売又は授与に従事しない薬剤師がいる場合は許可申
鯖の際に届け出ること、その場合、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
数の総和には加えない。(H21施行通知）

9●

17

指 導基準

※「情報提供を行う場所の数」については、単に間
仕切り等により区切られていることをもって別の場
所とするものではなく、構造上、傭報提供を行うた
めに必要な専門家を別に配しなければ情報提供が行
えないかどうか等、その実態を踏まえて算出する。

※医薬品の販売は､原則､営業時間を通じて行うこ
とが望ましい。

指 導基準

※「情報提供を行う場所の数」については、単に贋
仕切り等により区切られていることをもって別の製
所とするものではなく、構造上、情報提供を行うた
めに必要な専門家を別に配しなければ情報提供が行
えないかどうか等、その実態を踏まえて算出する。

※医薬品の販売は､原則､営業時間を通じて行うこ
とが望ましい。



法令の定め

(10)要指導医薬品を販売し、又は授与する薬局に
あっては､要指導医薬品を販売し､又は授与する
開店時間の1週間の総和が､要指導医薬品又は一

股用医薬品を販売し､又は授与する開店時間の1
週間の総和の2分の1以上であること。

(体制省令第1条第1項第10号）

(11）第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局に
あっては､第一類医薬品を販売し､又は授与する
開店時間の1週間の総和が､要指導医薬品又は一
股用医薬品を販売し､又は授与する開店時間の1
週間の総和の2分の1以上であること。

(体制省令第1条第1項第11号）

(12)胴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
他必要な措腫が灘じられていること。

(体制省令第1条第1項第12号）

(13)法第9条の3第1項及び第4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に係る
適正な管理を砿保するため､指針の策定､従事者
に対する研修の実施その他必要な措腫が蕊じら
れていること。

(体制省令第1条第1項第13号）

法令の定め

(10)要指導医薬品を販売し、又は授与する薬局に
あっては､要指導医薬品を販売し､又は授与する

開店時間の1週間の総和が､要指導医薬品又は一

股用医薬品を販売し､又は授与する開店時間の1
週間の総和の2分の1以上であること。

(体制省令第1条第1項第10号）

(11）第一類医薬品を販売し、又は授与する薬局に

あっては､第一類医薬品を販売し､又は授与する
開店時間の1週間の総和が､要指導医薬品又は一

股用医薬品を販売し､又は授与する開店時間の1
週間の総和の2分の1以上であること。

(体制省令第1条第1項第11号）

(12）調剤の業務に係る医療の安全を確保するた
め､指針の策定､従事者に対する研修の実施その

他必要な措殴が鱒じられていること。

(体制省令第1条第1項第12号）

(13)法第9条の3第1項及び第4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に係る
適正な管理を砿保するため､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識じら
れていること。

(体制省令第1条第1項第13号）

(新）

審 査基準

1-(12)～(14)

従事者に対する研修は、薬局開股者が自ら実施す
るほか、薬局開股者が委舵する薬局又は薬剤師に関

する団体等（当咳薬局開股者又は当該団体等が委能
する研修の実績を有する団体等を含む。）が実施す
ることができることとし、薬局開股者は、これらの

研修を受鱒させることにより、薬剤師及び壁録販売
者を含む従事者の資質の向上に努めること。また、
薬局の管理者は、調剤の業務に係る医療の安全、鯛
剤された薬剤の情報提供その他の調剤の業務に係る
適正な管理及び医薬品の情報の提供その他の医薬品
の販売又は授与の業務に係る適正な管理を確保する
ために必要な指導等を行うこと。

ア医薬品の安全使用のための責任者を股歴する
こと。

イ従事者から薬局開設者への事故報告の体制を
整側すること。

18

(旧）

審 査基準

1-(12)～(14)

従事者に対する研修は､薬局開設者が自ら実施す
るほか、薬局開設者が委能する薬局又は薬剤師に関

する団体等（当咳薬局開股者又は当該団体等が委詑
する研修の実綴を有する団体等を含む。）が実施す
ることができることとし、薬局開設者は、これらの
研修を受鱒させることにより、薬剤師及び登録販売
者を含む従事者の資質の向上に努めること。また、
薬局の管理者は、澗剤の業務に係る医療の安全、調
剤された薬剤の情報提供その他の鯛剤の業務に係る
適正な管理及び医薬品の憎報の提供その他の医薬品
の販売又は授与の業務に係る適正な管理を確保する‐
ために必要な指導等を行うこと。

ア医薬品の安全使用のための責任者を設歴する
こと。

イ従事者から薬局開股者への事故報告の体制を

整備すること。

18

指 導基 準

指導基 準



法令の定め

(14)医薬品を販売し、又は授与する薬局にあって

は、法第36条の4第1項及び第4項並びに第36
条の6第1項及び第4項の規定による情報の提
供及び指導並びに法第36条の10第1項､第3項及

び第5項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に係る適正な管理を砿
保するため､指針の策定､従事者に対する研修(特
定販売を行う薬局にあっては､特定販売に関する
研修を含む,)の実施その他必要な措腫が聯じら
れていること。､．

(体制省令第1条第1項第14号）

(15)(12)から(14)までに掲げる薬局開設者が鱗じ
なければならない措極には､次に掲げる事項を含
むものとする。．

ア医薬品の使用に係る安全な管理（以下「医

薬品の安全使用jという。）のための責任者の
股睡

イ従事者から薬局開設者への事故報告の体制
の整備

ウ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のための業務に関する手
順番の作成及び当咳手順書に基づく業務の実
施

エ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溺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

(体制省令第1条第2項）

法令の定め

(14）医薬品を販売し、又は授与する薬局にあって

は、法第36条の4第1項及び第4項並びに第36
条の6第1項及び第4項の規定による情報の提
供及び指導並びに法第36条の10第1項､第3項及
び第5項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に係る適正な管理を砲
保するため､指針の策定､従事者に対する研修(特
定販売を行う薬局にあっては､特定販売に関する
研修を含む.)の実施その他必要な措腫が鱒じら
れていること。

(体制省令第1条第1項第14号）

(15)(12)から(14)までに掲げる薬局開股者が鱗じ

なければならない措瞳には､次に掲げる事項を含
むものとする。

ア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
設砥

イ従事者から薬局開設者への事故報告の体制
の整傭

ウ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のための業務に関する手
順密の作成及び当咳手順書に基づく業務の実
施

エ医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及
ぴ医薬品の傭報提供及び指導のために必要と
なる傭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

(体制省令第1条第2項）

(新）～

審査．基準

ウ医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び

医薬品の情報提供のための業務に関する手順密
の作成及び当該手順書に基づく業務を実施する
こと｡

エ医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び
医薬品の情報提供のために必要となる情報の収
集その他澗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
方策を実施すること。(H21施行通知）

1-(14)

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こと。

(H26施行通知）

1-(15)*

医薬品の貯蔵、陳列、搬送等の手順についても、
新体制省令第1条第2項第3号に規定する業務に関
する手順書に龍戦すること。(H26施行通知）

19

(旧）

審 査基準

ウ医薬品の安全使用並びに鯛剤された薬剤及び
医薬品の情報提供のための業務に関する手順番
の作成及び当該手順書に基づく業務を実施する
こと。。

エ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
方策を実施すること。(H21施行通知）

1-(14)

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こと。

(H26施行通知）

1-(15)*

医薬品の貯蔵、陳列、搬送等の手順についても、

新体制省令第1条第2項第3号に規定する業務に関
する手順書に記戦すること。(H26施行通知）

19

指 導基準

指導基準



法令の定め

く参考矛（薬局の管理）

(1)薬局開股者が薬剤師であるときは、自らその薬
局を実地に管理しなければならない。ただし、そ
の薬局において薬事に関する実務に従事する他の
薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬
局を実地に管理させるときは、この限りでない。

(2)薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局に
おいて薬事に関する実務に従事する薬剤師のうち
から薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管
理させなければならない。

(3)薬局の管理者は、その薬局以外の場所で業とし
て薬局の管理その他薬事に関する実務に従事する
者であってはならない。ただし、その薬局の所在
地の都道府県知事の許可を受けたときは、この限
りでない。（法第7条）

法令の定め

く参考矛（薬局の管理）

(1)薬局開設者が薬剤師であるときは、自らその薬
局を実地に管理しなければならない。ただし、そ
の薬局において薬事に関する実務に従事する他の
薬剤師のうちから薬局の管理者を指定してその薬
局を実地に管理させるときは、この限りでない。

(2)薬局開設者が薬剤師でないときは、その薬局に
おいて薬事に関する実務に従事する薬剤師のうち
から薬局の管理者を指定してその薬局を実地に管
理させなければならない。

(3)薬局の管理者は、その薬局以外の場所で業とし
て薬局の管理その他薬事に関する実務に従事する
者であってはならない。ただし、その薬局の所在
地の都道府県知事の許可を受けたときは、この限
りでない。（法第7条）

(新）

審査基・準

※〔無菌調剤室を共同利用する場合〕

無菌澗剤室提供薬局と処方菱受付薬局の間で共同
利用に関して必要な事項を記載した契約書等を事前
に取り交わしておくこと。契約番等には、少なくと
も以下の内容を含むものであること。

ア処方蜜受付薬局の薬局開設者が、事前に無菌
鯛剤室提供薬局の薬局開設者の協力を得て鯛じ
なければならないとされている指針の策定、当
咳薬剤師に対する研修の実施その他必要な措圃
について､その具体的な内容を定めておくこと。
イ無菌鯛剤室を利用する処方篭受付薬局の薬
剤師から処方篭受付薬局の薬局開設者及び無

菌調剤室提供薬局の薬局開股者の双方に対し、
無菌鯛剤室を利用した無菌製剤処理に係る事
故等が発生した場合に、速やかに報告するため
の体制を定めておくこと。(H21施行通知）

20

(旧）

審 査基準

※〔無菌鯛剤室を共同利用する場合〕

無菌調剤室提供薬局と処方菱受付薬局の間で共同
利用に関して必要な事項を記載した契約番等を事前

に取り交わしておくこと。契約書等には、少なくと
も以下の内容を含むものであること。
ア処方篭受付薬局の薬局開設者が、事前に無菌
鯛剤室提供薬局の薬局開設者の協力を得て鱗じ
なければならないとされている指針の策定、当
･該薬剤師に対する研修の実施その他必要な措囲
について､その具体的な内容を定めておくこと。

イ無菌調剤室を利用する処方篭受付薬局の薬
剤師から処方菱受付薬局の薬局開股者及び無

菌鯛剤室提供薬局の薬局開設者の双方に対し、
無菌鯛剤室を利用した無菌製剤処理に係る事

故等が発生した場合に、速やかに報告するため

の体制を定めておくこと。(H21施行通知）

20

指 導基準

~

指導基準



Ⅲ人的要件

法令の，定め

1申開者(申謂者が法人であるときは､その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ

かに該当するときは、許可を与えないことができ
る、

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年を経過していない者

ハ禁鋼以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ニイからハに咳当する者を除くほか､医薬品医療
機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により薬局開股者の業務を適正に

行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

鞘神の擬龍の障害により薬局開設者の業務を適正
に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を

適切に行うことができない者

Ⅲ人的要件

法令の定め

1申舗者(申鯛者が法人であるときは､その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに咳当するときは、許可を与えないことができ
る｡

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り

消され､取消しの日から3年を経過していない者

ハ禁鯛以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者

ニイからハに該当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向糖神薬取締法（昭和28年

法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者 一

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により薬局開設者の業務を適正に
行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

精神の機能の障害により薬局開設者の業務券適症

に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を
適切に行うことができない者

(新）

審 査基準 指導基準

,,LJ

21

(旧）

審 査基準 指導基準

21



Ⅳ調剤室の設備・器具等

法令の定め

1次に掲げる鯛剤に必要な股備及び器具を備えて

亙竺
イ液趣器

ロ温度計(100度）
ハ水浴

二鯛剤台
こう

ホ軟膏板

へ乳鉢（散剤用のもの）及び乳棒

トはかり（感趣10ミリグラムのもの、感量

100ミリグラムのもの）
チピーカー

リふるい器
､

ヌヘら(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

ヲメスフラスコエ陸メスシリンダー
ひ

ワ薬匙(金属製のもの及び角製又はこれに類す

るもの）
カロート

ヨ調剤に必要な番籍(磁気ディスク（これに準
ずる方法により一定の事項を確実に龍録して

おくことができる物を含む｡）をもって調整す

るものを含む。）

(構規第1条第1項第13号）

Ⅳ調剤室の設備・器具等

法令の定め

1次に掲げる澗剤に必要な設備及び器具を備えて
いること。

イ液吐器(2Occ及び20Occのもの）
ロ温度計(100度）
ハ水浴

二調剤台
こう

ホ軟膏板

へ乳鉢（散剤用のもの）及び乳棒

トはかり（感赴10ミリグラムのもの、感愛

1.00ミリグラムのもの）
チピーカー

リふるい器

ヌヘら(金属製のもの及び角製又はこれに類す
るもの）

ルメスピペツト及びピペット台

ヲメスフラスコ及びメスシリンダー
ひ

ワ薬匙(金属製のもの及び角製又はこれに類す
るもの）

カロート及びロート台

ヨ調剤に必要な書籍(磁気ディスク（これに準
ずる方法により一定の事項を砿実に記録して
おくことができる物を含むo)をもって調整す
るものを含む。）

(構規第1条第1項第13号）

旬包

r

(新）

審 査基準

1二上調剤室
鯛剤用医薬品及び器具等をそれぞれ明確に区分

して収納する棚を有すること。

1－2調剤に必要な設術及び器具

ただし番きの設備及び器具に求められる性質は、

別表第4のとおりとする。

ノ

ヨ調剤に必要な番締

(1)日本薬局方及びその解脱番

日本薬局方解脱番又は注釈書付き日本薬局方

(2)薬事関係法規

医薬品医療機器等法薬剤師法独立行政法人

・医薬品医療機器総合機構法､麻薬及び向輔神薬取

締関係法規を備えること。その他､薬局で各種法
律に基づく許可を取得しているものについては、

必要な法規も傭えること。

(3)調剤技術に関するもの

・調剤指針等

(4)添付文谷に関するもの

添付文書集(取り扱う医薬品の添付文書をファ

イルすることでも可o)

22

(旧）

審 査基準
1，鯛剤室

調剤用医薬品及び器具等をそれぞれ明確に区分
して収納する棚を有すること。

ヨ．鯛剤に必要な啓籍

(1)日本薬局方及びその解脱書

日本薬局方解脱番又は注釈番付き日本薬局方
(2)薬事関係法規

医薬品医療機器等法薬剤師法独立行政法人
医薬品医療機器総合機構法､麻薬及び向糖神薬取

締関係法規を備えること。その他､薬局で各種法
律に基づく許可を取得しているものについては、
必要な法規も備えること。
(3)鯛剤技術に関するもの

鯛剤指針等

(4)添付文密に関するもの

添付文番集(取り扱う医薬品の添付文替をファ
イルすることでも可｡）

22

指 導基準

1調剤室

調剤室内には､原則として鯛剤用又は賦験検査用
器具以外の器具を股霞しないこと。ただし､薬歴管
理･相互作用検索用コンピュータ、処方せん受信用
ファクシミリ、電話の股瞳は可とする。

イ液斌器

小容量(5Occ未満）及び中～商容最(5Occ
以上）のものを各1つ以上備えることが望ましい。

ルメスピペット

メスピペットに代えてディスポーザプルシリン

ジを用いても差し支えない。

（平成27年4月1日付薬食発0401第8号）

ヨ調剤に必要な審籍

(1)書籍は最新のものであることが望ましい。
(2)毒物劇物関係の登録を有する者は､毒物及び劇

物取締関係法規を備えること。

(3)鯛剤に必要な書籍については、CD-ROMやホー
ムページ等､趣子

し､必要があると

媒体の使用でも可とする。ただ
きに､即時閲覧が可能な状態で

あること（即時閲覧ができない状態である場合

は、備えているとはいえない｡)。

指 導基準
1調剤室

調剤室内には､原則として鯛剤用又は賦験検査用
器具以外の器具を股腫しないこと。ただし､薬歴管
理･相互作用検索用コンピュータ、処方せん受信用
ファクシミリ、趣話の股腫は可とする。

ヨ調剤に必要な霧箱

(1)書籍は最新のものであることが望ましい。
(2)毒物劇物関係の登録を有する者は､毒物及び劇
物取締関係法規を備えること。

(3)調剤に必要な番霜については、C'“やホー
ムページ等､趣子媒体の使用でも可とする。ただ

し、必要があるときに､即時閲覧が可龍な状態で

あること（即時閲覧ができない状態である場合

は、備えているとはいえない｡)。



(新）

23

(旧）

23

法 令の定め 審査基準 指導基準
2薬局製造販売医薬品の製造業の許可を受けた薬
局は、前項1の鯛剤に必要な股備及び器具のほか
に、次に掲げる賦験検査に必要な設備及び器具を

備えていること。ただし、賦験検査台については、
鯛剤台を賦験検査台として用いる場合であって、
賦験検査及び鯛剤の双方に支障がないと認められ
るとき、二、ホ、ト及びリに掲げる設備及び器具
(◎印のもの）については、登録賦験検査機関を
利用して自己の責任において賦験検査を行う場合
であって、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線回析装腫
ロ賦験検壷台
ハデシケーター

◎二はかり（感戯1ミリグラムのもの）
◎ホ薄層クロマトグラフ装置
へ比麓計又は振動式密度計

◎トPH計
チプンゼンバーナー又はアルコールランプ
◎リ崩壊度賦験器

ヌ融点測定器

ル拭験検査に必要な書籍（磁気ディスク（こ
れに単ずる方法により一定の事項を確実に

記録しておくことができる物を含む。）をも
って鯛整するものを含む。）

(構規第1条第1項第14号）

2登録試験検査機関は､都内又は隣接県にあるもの
に限る。

なお､都内に所在する賦験検査機関は､別表第1
のとおりである。

ル賦験検査に必要な替締

薬局製造販売医薬品の製造業、製造販売業許可を
有する者（申舗中のものを含む｡）は、鯛剤に必要な
書籍の他に薬局製剤業務指針等を備えること。

ノ
』

１
－

P

ル試験検査に必要な番籍

(1)書鰯は最新のものであることが望ましい。
(2)試験検査に必要な寄籍については、C匪即Mや

ホームページ等､電子媒体の使用でも可とする。
ただし、必要があるときに、即時閲覧が可能な
状態であること（即時閲覧ができない状態であ
る場合は、備えているとはいえない｡)。

法令の定め 審査基準 指導基準
2薬局製造販売医薬品の製造業の許可を受けた薬
局は、前項1の調剤に必要な股備及び器具のほか
に、次に掲げる賦験検査に必要な設備及び器具を

備えていること。ただし、賦験検査台については、
鯛剤台を賦験検査台として用いる場合であって、
賦験検査及び鯛剤の双方に支陣がないと認められ

るとき、二、ホ、卜及びリに掲げる設備及び器具

(◎印のもの）については、登録試験検査機関を
利用して自己の責任において賦験検査を行う場合
であって、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線回析装腫
､ロ賦験検査台
ハデシケーター

◎二はかり（感量1ミリグラムのもの）
◎ホ薄層クロマトグラフ装慨
へ比重計又は振動式密度計

◎卜PH計
チプンゼンバーナー又はアルコールランプ

◎リ崩壊度賦験器

ヌ融点測定器

ル“検査に必要な番霜（磁気ディスク（こ
れに単ずる方法により一定の事項を確実に

肥録しておくことができる物を含む。）をも
って鯛整するものを含むo)

(構規第1条第1項第14号）

2登録賦験検査機関は､都内又は隣接県にあるもの
に限る。

なお､都内に所在する賦験検査機関は､別表第1
のとおりである。

ル賦験検査に必要な番鯖

薬局製造販売医薬品の製造業、製造販売業許可を
有する者（申鯛中のものを含む｡）は、調剤に必要な

番籍の他に薬局製剤業務指針等を備えること。

ル賦験検査に必要な番籍
(1)書籍は最新のものであることが望ましい。

(2)試験検査に必要な替籍については、CD-R鯛や

ホームページ等､趣子媒体の使用でも可とする。
ただし、必要があるときに、即時閲覧が可能な

状態であること（即時閲覧ができない状態であ

る場騨合は、備えているとはいえない｡)。



V薬局の構造設備の分置

法令の定め

V薬局の構造設備の分置

法令の定め

(新）

審 査基準

1薬局の構造股備は､原則として同一階層に連続し

て股腿すること。ただし、調剤室､待合所等薬局の
構造股備の一部を複数の階にわたって､また､同一
階層で分侭する場合は､その分霞等が適正なる鯛剤
確保のうえで必要と罷められ､かつ､次のいずれに
も咳当することを要する。
(1)薬局の専用階段､専用通路等によって患者等が
通行できる構造であって､当咳薬局の外部に出る
ことなく､他の階等にある当該薬局の榔造設備に
行くことができる等､薬局としての同一性､連統
性があること。

この場合､ピルの共用階段やデパートなどの一

区画に薬局がある場合の一般顧客用階段等は､当
咳薬局の専用階段とは見なさない。
(2)少なくともミー方の床面積(同一階厨で分腫さ
れた場合は構造股備の股置の広い方の面積）は、
通路､階段､エレベーター部分等の面積を除いて
16．5平方メートル以上あり、狭い方の面積は、
9.9平方メートル以上であること。
(3)当咳薬局において､常時調剤等の実務に従事し
ている薬剤師によって､薬局の管理が十分適切に
行われ得ると閉められるものであること。
(昭和50年6月2日付薬発第479号厚生省薬務局長
通知）

24

(旧）
う

審 査基準

1薬局の構造設備は､原則として同一階層に連続し
て股瞳すること。ただし、鯛剤室､待合所等薬局の
構造股備の一部を複数の階にわたって､また､同一
階層で分睡する場合は､その分置等が適正なる鯛剤
確保のうえで必要と認められ､かつ､次のいずれに
も咳当することを要する。
(1)薬局の専用階段､専用通路等によって患者等が
通行できる構造であって､当該薬局の外部に出る

ことなく､他の階等にある当該薬局の構造設備に
行くことができる等､薬局としての同一性､連続
性があること。

この場合､ピルの共用階段やデパートなどの一

区画に薬局がある場合の一般顧客用階段等は､当
咳薬局の専用階段とは見なさない。
(2)少なくとも､一方の床面積(同一階層で分腫さ
れた場合は構造股備の設腿の広い方の面積）は、
通路､階段､エレベーター部分等の面積を除いて
16．5平方メートル以上あり、狭い方の面積は、
9．9平方メートル以上であること。

(3)当餓薬局において､常時調剤等の実務に従事し
ている薬剤師によって､薬局の管理が十分適切に
行われ得ると淫められるものであること。

(昭和50年6月2日付薬発第479号厚生省薬務局長
通知）

24

指 導基準

1．鯛剤室と同一の階層に待合場所が設置されてい
ること。

2調剤室が他の階層に設腫されている場合は､通路
等に鯛剤室への騰導標職を､階段には手すりを股け
ること。

指 導基準

1綱剤室と同一の階層に待合場所が設瞳されてい
ること。

2鯛剤室が他の階層に設腫されている場合は､通路
等に鯛剤室への騰導標識を､階段には手すりを股け
ること。



(新）

Ⅵ人的要件に伴う構造設備

Ⅶ薬局の独立

25

しI
(旧）

Ⅵ人的要件に伴う構造設備

Ⅶ薬局の独立

25

法 令の定め． 審査基準 指導基準
1薬局開設者は、自ら視覚、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、必要な股備の設腫その他
の措睡を蕊じなければならない。

(規則第15条の10)

1必要な措腫内容については､障害の内容･程度に
より異なるが、その具体例は以下のとおりである。
(1)視覚の障害を有する者拡大器等

(2)聴覚若しくは言語機能又は音声機能の障害を
有する者ファクシミリ装砥の股腿等

(平成13年7月13日付医政発第754号、医薬発第
765号）

法令の定め 審査 基準 指導基準

1薬局は医療機関から経済的、機能的、構造的に
独立していなければならない。
(1)経済的独立 ＄

ア特定の医療機関又はその関係者､役員等から
資本の提供を受けていないこと。

イ特定の医療機関又はその関係者､役員等から

土地、建物の提供を受けていないこと。
ウ特定の医療機関又はその関係者､役員等との
間に土地、建物の賃貸借関係がないこと。

(2)機能的独立

ア薬局を開設する法人の役員の仲に､近隣の医
療機関の開設者、役員等が含まれていないこ
と。

イ薬局の従業員の中に耐近隣の特定の医療機関

との間に雇用関係のある者又はあった者が含
まれていないこと。

法令の定め 審査基準 指導基準
1薬局開設者は、自ら視覚、聴覚又は音声機能若

しくは言鰭機能に障害を有する薬剤師若しくは昼

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、必要な股備の設極その他
の措殴を識じなければならない。

(規則第15条の10)

1必要な措侭内容については､障害の内容･程度に

より異なるが、その具体例は以下のとおりである。
(1)視覚の障害を有する者拡大器等

(2)聴覚若しくは言語機能又は音声機能の障害を
有する者ファクシミリ装腫の股腫等

(平成13年7月13日付医政発第754号、医薬発第
765号）

法 令の定め 審査基準 指導基 準

’
○
４
『

1薬局は医療機関から経済的、機能的、構造的に

独立していなければならない。

(1)経済的独立

ア特定の医療機関又はその関係者､役員等から

資本の提供を受けていないこと。

イ特定の医療機関又はその関係者､役員等から

土地、建物の提供を受けていないこと。

ウ特定の医療機関又はその関係者､役員等との

間に土地、建物の賃貸借関係がないこと。
(2)機能的独立

ア薬局を開股する法人の役員の仲に､近隣の医

療機関の開設者、役員等が含まれていないこ
と｡

イ薬局の従業員の中に､近隣の特定の医療機関

との間に雇用関係のある者又はあった者が含

まれていないこと。



(新）

法令の定め 審査基準

26

(旧）

法 令の定め 審 査基準．

●

26

指 導基準

ウ薬局の開設者と近隣の特定の医療機関の開
股者､役員等との間に､配偶者又は三親等内の
親族に該当する者がいないこと。
エ特定の医療機関と会計処理を連結していな
いこと。

(3)構造的独立

ア薬局と特定の医療機関が構造的に分離して
いること。

イ特定の医療機関から薬局に患者を誘導する
ための設備がなされていないこと。

ウ薬局の入口が公道に面していること。
エ薬局の設備を医療槻関が共用していないこ
と◎

(平成5年4月30日付薬発第408号厚生省薬務局
長通知）

注）上肥の独立性に関する指導基準内容に抵触する
場合においては、保険薬局の指定を受けられない
ことがあるので、速やかに申鯖者に対し、社会保

険事務所に相談するよう指導すること。

く参考＞

※〔健康保険事業の健全な運営の砿保〕
(保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則第2条の3）
ア保険薬局は、保険医療機関と一体的な構造と
し、又は保険医療擬関と一体的な経営を行って
はならない。

イ保険薬局は､保険医又は保険医療機関に対し、
処方篭の交付に関し、金品その他の財産上の利
益を供与してはならない。．

ウ前記ア及びイに規定するほか、保険薬局は、
その担当する療養の給付に関し、健康保険事業
の健全な運営を損なうことのないよう努めなけ
れぱならない。

指 導基準

ワ薬局の開設者と近隣の特定の医療機関の開

股者､役員等との間に､配偶者又は三親等内の
親族に該当する者がいないこと。
エ特定の医療機関と会計処理を連結していな
いこと。

(3)構造的独立

ア薬局と特定の医療機関が栂造的に分離して
いること。

イ特定の医療機関から薬局に患者を誘導する
ための設備がなされていないこと。．
ウ薬局の入口が公道に面していること。
エ薬局の設備を医療機関が共用していないこ
と◎

(平成5年4月30日付薬発第408号厚生省薬務局
長通知）

注）上肥の独立性に関する指導基準内容に抵触する
場合においては、保険薬局の指定を受けられない
ことがあるので、速やかに申鯖者に対し、社会保
険事務所に相談するよう指導すること。

く参考沙

※〔健康保険事業の健全な運営の確保〕
(保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則第2条の3）
ア保険薬局は、保険医療機関と一体的な構造と

し、又は保険医療機関と一体的な経営を行って
はならない。

イ保険薬局は､保険医又は保険医療機関に対し、
処方蕊の交付に関し、金品その他の財産上の利
益を供与してはならない。

ウ前記ア及びイに規定するほか、保険薬局は、
その担当する療養の給付に関し、健康保険事業

の健全な運営を損なうことのないよう努めなけ
ればならない。．



(新）

Ⅷ試験検査設備の独立

Ⅸ卸売販売業の営業所との重複許可

27

(旧）

Ⅷ試験検査設備の独立 11

Ⅸ卸売販売業の営業所との重複許可

27

法 令の定め 審査基準 指導基準

1試験検査股備を独立して設ける場合は、次のと
おりとする。ただし、設髄できる設備の所在は、
都内に限る。

(1)試験検査設備は、床面から1.8メートル以上
の隔壁で他の構造設備と明確に区別されている
こと⑨

(2)賦験設備は、間口及び奥行きがそれぞれ約
1．3メートル以上の部分で3．3平方メートル

以上の面積を有すること。

(3)賦験検査に必要な給排水設備(給水は､水道法
に基づく、水道､簡易水道又は専用水道等の股備
及び直接薬局外に排水できる排水設備)を有する
こと

(4)

(5)

(6)

(7)

◎

ガス又はこれに類する設備を有すること。
見やすい場所に「賦験室」と表示すること。
賦験検査に必要な設備及び器具を備えること。
賦験検査用薬品､器具等をそれぞれ明砿に区分
して収納する棚を有すること。

(8)賦験検査股備の面積は､薬局の面積に算入しな
い。

法 令の定め 審査基準 指導基準
卸売販売業と同一場所での薬局の許可は、双方の
業務に支障がない場合に限り、認める。

(H21施行通知）

法令の定め 審査基準 指導基準

1試験検盃股繍を独立して股ける場合は、次のと

おりとする。ただし、股殴できる設備の所在は、
都内に限る。

(1)賦験検査股備は、床面から1．8メートル以上
の隔壁で他の構造設備と明確に区別されている
こと◎

(2)試験設備は、間口及び奥行きがそれぞれ約
1．3メートル以上の部分で3．3平方メートル
以上の面積を有すること。

(3)賦験検査に必要な給排水設備(給水は､水道法
に基づく、水道､簡易水道又は専用水道等の設伽
及び直接薬局外に排水できる排水股備)を有する
こと

ｊ
ｊ
ｊ
ｊ

４
５
６
７

く
く
く
く

。

ガス又はこれに類する設備を有ずること。
見やすい場所に「賦験室」と表示すること。
試験検査に必要な設備及び器具を備えること。
賦験検査用薬品､器具等をそれぞれ明砿に区分
して収納する棚を有すること。

(8)試験検査股備の面積は､薬局の面積に算入しな
い。

法 令の定め 審査基準 指導基準
卸売販売業と同一場所での薬局の貯可は、双方の

業務に支障がない場･合に限り、認める。
(H21施行通知）



第4店舗販売業
I店舗の構造設備

法令の定め

1店舗の構造股備が､厚生労働省令で定める基鵡に

適合しないときは、許可を与えないことができる。
(法第26条第4項第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)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。

(構規第2条第1号）

(2)換気が十分であり、かつ、清潔であること。
(構規第2条第2号）

(3)当咳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
ら明砿に区別されていること。

(構規第2条第3号）

第4店舗販売業
I店舗の構造設備

法令の定め

1店舗の構造設備が､厚生労働省令で定める基箪に

適合しないときは、許可を与えないことができる。
(法第26条第4項第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基地は､次のと
おりである。

(1)医薬品を購入し､又は談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。

(構規第2条第1号）

(2)換気が十分であり、かつ、清潔であること。
鰯規第2条第2号）

(3)当該店舗販売業以外の店舗販売業の店舗又は
薬局の場所､常時居住する場所及び不潔な場所か
ら明砿に区別されていること。．

(構規第2条第3号）

(新）

審 査基準

28

(旧）

審 査基準

28

指導基準

2－(2)(3)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要がある。
店舗を検体測定室として用いる場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所と

■

明確に区別するとともに、十分な広さを確保するこ
ととする。

なお、十分な照明を砿保し、清潔が保持されるた

めに、防塵､防虫、換気・防臭等の措腿を蕊ずると
ともに、測定に際しての脱明を確実に伝達できるよ

う騒音防止等の措腫を聯ずるものとする。さらに､測
定用機械器具及び測定賦薬に影響が出ないよう、直
射日光や雨水の遮蔽等について対処するものとする
他の施設と誤解されないよう、検体測定室とわか
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号別添『検
体測定室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明確に区別する栂造股備としては､個
室のほか､間仕切り､パーティション等が該当する。

指 導基準

2－(2)(3)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要がある。
店舗を検体測定室として用いる場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所と
明砿に区別するとともに、十分な広さを確保するこ
ととする。

なお、十分な照明を砿保し、消潔が保持されるた

めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措避を識ずると
ともに、測定に際しての脱明を確実に伝達できるよ
C

う騒音防止等の措瞳を識ずるものとする。さらに､蔵
定用機械器具及び測定賦薬に影響が出ないよう、直
射日光や雨水の遮蔽等について対処するものとする
他の施設と膜解されないよう、検体測定室とわか
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号別添験
体測定室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明砿に区別する構造設備としては､個
室のほか､間仕切り､パーティション等が該当する。



法令の定め

(4)面積は､おおむね13．2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。（構規第2条第4号）

(新）

審 査基準
｡

2-(4)店舗の面積等

ア『おおむね」とは、基準面積の10パーセント
以内の減をいう。

イ面積は、内法により測定する。

ウ天井の高さは､床面から2．1メートル以上あ

ること。ただし、天井の一部の高さが床面から

2．1メートル未満であっても､店舗全体の天井
の高さの大部分が2．1メートル以上あり、か
つ､当該部分の天井高が1．8メートル以上あれ

ば、店舗の面積に含めることができる。
エデパート等の大規模店舗の一部に店舗を開設
する場合

他の売り場と隔壁により区分できない場合に

は､隔壁及び医薬品の陳列ケース、パネル等の間

を結んで得られた部分を店舗の面積とする。な
お、区分の方法として、やむを得ない場合には、
床面への線引き又は色分けによることも可とす
る｡

ただし､隣接する店舗等と営業時間が異なる場
合､営業時間外は､店舗に進入することができな
いような必要な措磁が採られていること。
オ店舗販売業の店舗において､医薬品以外の物を
取り扱う場合には､医薬品を陳列､貯蔵する場所
と医薬品以外の物を陳列､貯蔵する場所を明砲に
区別すること。

当該店舗販売業の店舗において医薬品以外の
物を取り扱う場合には､店舗販売業の業務に支障
が生じない限り､新構造股備規則第2条第1項第
3号に規定する面積のほかに､それに必要な面積
を有することを必ずしも要しない。

力店舗販売業の店舗の面積には、賦験検査設備、
更衣室、便所、事務室の面積は算入しない。

(腿1施行通知）

29

指 導基準

2－(4)エ

進入することができないような必要な措瞳とは、
社会通念上、シャッター、パーティション、チェー

ン等の構造設備により物理的に遮断され､進入する
ことが、困難なものであることとし、可動性の構造

設備の場合には、従事者以外の者が勤かすことがで

きないような措極を採ること。また、営業時間外で
ある旨の表示を行うこと。

（ 旧）、里

法令の定め

(4)面積は､おおむね13．2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。（構規第2条第4号）

･審査基準
2－(4)店舗の面積等

ア「おおむね」とは、基地面積の10パーセント
以内の減をいう。

イ面積は、内法により測定する。

ウ天井の高さは、床面から2，．1メートル以上あ
ること。ただし、天井の一部の高さが床面から

2．1メートル未満であっても､店舗全体の天井
の高さの大部分が2．1メートル以上あり、か
つ､当咳部分の天井高が1．8メートル以上あれ
ば、店舗の面積に含めることができる。
エデパート等の大規模店舗の一部に店舗を開股
する場合

他の売り場と隔壁により区分できない場合に
は､隔壁及び医薬品の陳列ケース、パネル等の問
を結んで得られた部分を店舗の面積とする。な
お、区分の方法として、やむを得ない場合には、
床面への線引き又は色分けによることも可とす
る0

ただし､隣接する店舗等と営業時間が異なる場
合､営業時間外は､店舗に進入することができな
いような必要な措圃が採られていること。
オ店舗販売業の店舗において､医薬品以外の物を
取り扱う場合には、医薬品を陳列唾貯蔵する場所
と医薬品以外の物を陳列､貯蔵する場所を明砿に
区別すること。

当餓店舗販売業の店舗において医薬品以外の
物を取り扱う場合には､店舗販売業の業務に支障
が生じない限り､新構造設傭規則第2条第1項第
3号に規定する面積のほかに､それに必要な面積
を有することを必ずしも要しない。
力店舗販売業の店舗の面積には、試験検査設備、
更衣室、便所、事務室の面積は算入しない。

(H21施行通知）

29

指 導基準

2－(4)エ

進入することができないような必要な措髄とは、
｡

社会通念上、シャッター、パーティション、チェー
ン等の構造設備により物理的に遮断され、進入する

ことが、困難なものであることとし、可動性の構造
股備の場合には、従事者以外の者が動かすことがで

きないような措瞳を採ること。また、営業時間外で
ある旨の表示を行うこと。



法令の定め

(5)医薬品を通常陳列し､又は交付する場所にあつ

ては60ルックス以上の明るさを有すること。
(構規第2条第5号）

(6)開店時間のうち､要指導医薬品又は一般用医薬

品を販売し、又は授与しない時間がある場合に

は、要指導医薬品又は一般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。
(構規第2条第6号）

(7)冷暗貯蔵のための股備を有すること。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。（構規第2条第7号）

(8)鍵のかかる貯蔵股備を有すること。ただし、
毒薬を取り扱わない場合は、この限りでない。

(構規第2条第8号）

(新）

審 査基準

2－(6)閉鎖方法

閉鎖の方法については､社会通念上､シャッター、

パーティション、チェーン等の構造設備により物理

的に遮断され、進入することが、困難なものである

こととし、可動性の構造設備の場合には、従事者以
外の者が動かすことができないような措睡を採るこ

と。また、閉鎖する際は、当咳区画で医薬品の販売
又は授与を行えないことが明砿に判別できるように
することとし、閉鎖した区画の入り口に専門家不在
時の販売又は授与は薬事法に違反するためできない

旨を表示すること。（肥l施行通知）

2－(7)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵設備は､電気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場
合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を股瞳すること。
※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

2－(8)鍵のかかる貯蔵設備

鍵のかかる貯蔵股備は、容易に移勤できないよう
に固定されていること。

また、設備の材質は、ガラス等壊れやすいもので
ないこと。

30

（旧｝｡

法 令の定め

(5)医薬品を通常陳列し､又は交付する場所にあつ

ては60ルックス以上の明るさを有すること。
(構規第2条第5号）

(6)開店時間のうち､要指導医薬品又は一般用医薬
品を販売し、又は授与しない時間がある場合に
は、要指導医薬品又は一般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。、

(構規第2条第6号）

(7)冷暗貯蔵のための股備を有すること。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。（構規第2条第7号）

(8)鍵のかかる貯蔵股備を有すること。ただし、
毒薬を取り扱わない場合は、この限りでない。

(構規第2条第8号）

審 査基準

2－(6)閉鎖方法

閉鎖の方法については､社会通念上､シャッター、
パーテイション、チェーン等の構造設備により物理
的に遮断され、進入することが、困難なものである
こととし、可動性の構造股備の場合には、従事者以
外の者が動かすことができないような措腫を採るこ
と。また、閉鎖する際は、当該区画で医薬品の販売
又は授与を行えないことが明砿に判別できるように
することとし、閉鎖した区画の入り口に専門家不在
時の販売又は授与は薬事法に違反するためできない
旨を表示すること。(H21施行通知）

2-(7)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵設備は､蹴気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場
合は、自紀温度計を備えた冷蔵庫を股歴するこど。
※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

2－(8)鑓のかかる貯蔵股備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移動できないよう
に固定されていること。

また、設備の材質は、ガラス等壊れやすいもので
ないこと。

30

指 導基準

2－(7)冷暗貯蔵設備

温度幅が設定されている医薬品については、冷蔵
庫に温度計を設置し､適宜､温度を確認･記録するな
ど、品質管理に努めること。

指．導基準

2-(7)冷暗貯蔵設備

温度幅が設定されている医薬品については、冷蔵
庫に温度計を股腫し､適宜､温度を確認･記録するな
ど、品質管理に努めること。



法令の定め

3医薬品の陳列等

(1)要指導医薬品を販売し、又は授与する店舗に

あっては、次に定めるところに適合するもので
あること。

ア要指導医薬品を陳列するために必要な陳列

股備を有すること。

イ要指導医薬品陳列区画に医薬品を贈入し、

若しくは簸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、若しくは鰻り受け

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腫が採られているこ

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鵬入

し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬

品を購入し、若しくは餓り受けた者若しくは

これらの者によって購入され、若しくは嬢り

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。

ウ開店時間のうち、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。（栂規第2条第9号）

法令の定め

3医薬品の陳列等

(1)要指導医薬品を販売し、又は授与する店舗に
あっては、次に定めるところに適合するもので
あること｡

ア要指導医薬品を陳列するために必要な陳列
股備を有すること。

イ要指導医薬品陳列区画に医薬品を離入し、
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、若しくは蔽り受け
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腫が採られているこ

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股備その他医薬品を離入
し、若しくは譲り受けようとする者又は医薬
品を聯入し、若しくは穣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

申

限りでない。

ウ開店時間のうち、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。（構規第2条第9号）

(新）

審 査基準

3-(1)要指導医薬品の陳列股備

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。

ア要指導医薬品陳列設備は次のいずれかに適合

するものであること。

(ｱ）鍵をかけた陳列股備(容易に移動できない

よう固定されていること)。

(ｲ）鯛入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等）。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に
鱗入者等が進入することができないような措

腫がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措置につ

いては、社会通念上、カウンター等の通常勤か

・すことのできない構造股備により遮断すること

で従事者以外の者が進入することが、出来ない

ような措圃であること。

ウ閉鎖することができる構造股備としては、シ
ヤッター、パーテイション、チェーン等が該当

する。(H26施行通知）

31

(旧）

審 査基準

3－(1)要指導医薬品の陳列股備

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。

ア要指導医薬品陳列股術は次のいずれかに適合
するものであること。
(ｱ）鍵をかけた陳列股備(容易に移動できない
よう固定されていること児

(ｲ）購入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等）。

(ｳ）陳列股備から1．2メートル以内の範囲に
職入者等が進入することができないような措
髄がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措腫につ
いては、社会通念上、カウンター等の通常勤か

すことのできない構造股備により遮断すること
で従事者以外の者が進入することが、出来ない
ような措瞳であること。

ウ閉鎖することができる栂造設備としては、シ
ヤツター、パーティション、チェーン等が該当

する。(H26施行通知）
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指 導基準

※薬剤師による憎報提供が十分に砿保できること

を前提に､同一又は類似の薬効の第二類医薬品等を
陳列している場所において､第一類医薬品に関する
製品憎報(製品名リスト等）を示すことは差し支え
ないこと。(H21施行通知）

※外部の容器によって当該製品情報を示す場合に
は､蹴入者等が外部の容器であることが分かるよう

当該容器に表示すること。併せて､薬剤師による情
報提供を受けた上で購入するものである旨を当該

容器に表示することが望ましいこと。

(H21施行通知）

指 導 基準

※薬剤師による情報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第二類医薬品簿を
陳列している場所において､第一類医薬品に関する
製品情報(製品名リスト等）を示すことは差し支え
ないこと。(H21施行通知）

※外部の容器によって当該製品情報を示す場合に
は､購入者等が外部の容器であることが分かるよう
当該容器に表示すること。併せて､薬剤師による梢
報提供を受けた上で購入するものである旨を当麟
容器に表示することが望ましいこと。

(腿1施行通知）

1



法令の定め

(2)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｡

ア第一類医薬品を陳列するために必要な陳列

股備を有すること。

イ第一類医薬品陳列区画に一般用医薬品を購

入し､若しくは簸り受けようとする者又は一般

用医薬品を購入し､若しくは賎り受けた者若し

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腫が採ら

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

用医薬品を聯入し､若しくは餓り受けようとす

る者若しくは一般用医薬品を聯入し､若しくは

鱗り受けた者若しくはこれらの者によって購
入され､若しくは餓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
傭に陳列する場合は、この限りでない。
ウ開店時間のうち、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。（栂規第2条第10号）

法令の定め

(2)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｡

ア第一類医薬品を陳列するために必要な陳列
股備を有すること。

イ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､若しくは鱗り受けた者若し
くはこれらの者によって購入され､若しくは譲
り受けられた一般用医薬品を使用する者が進
入することがでぎないよう必要な措磁が採ら
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股備その他一般
用医薬品を購入し､若しくは簸り受けようとす
る者若しくは一般用医薬品を購入し､若しくは
餓り受けた者若しくはこれらの者によって購
入され､若しくは砿り受けられた一般用医蕊品
を使用する者が直接手の触れられない陳列設
傭に陳列する場合は、この限りでない。
ウ開店時間のうち、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。（栂規第2条第10号）

(新）

審 査基準

3-(2)第一類医薬品の陳列設備

ア第一類医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

(ｱ）鍵をかけた陳列設備(容易に移動できないよ

う固定されていること)。

(ｲ）賊入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等）。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に鯛

入者等が進入することができないような措圃
がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措瞳につ

いては､社会通念上､カウンター等の通常動かす
ことのできない構造設備により遮断することで

従事者以外の者が進入することが､出来ないよう
な措瞳であること。

ウ閉鎖することができる構造設備としては､シヤ

ツター､パーテイション､チェーン等が該当する。

(H21施行通知）

32

(旧）

審 査基準
3－(2)第一類医薬品の陳列設備

ア第一類医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

(ｱ）鍵をかけた陳列設備(容易に移動できないよ
う固定されていること)。

(ｲ）聡入者等が直接手の触れられない陳列設備
（ガラスケース等）。

(ｳ）陳列設備から1．2メートル以内の範囲に鯛
入者等が進入することができないような措圃
がとられているもの。

イ進入することができないよう必要な措腫につ
いては､社会通念上､カウンター等の通常勤かす
ことのできない構造股備により遮断することで

従事者以外の者が進入することが､出来ないよう
な措髄であること。

ウ閉鎖することができる構造股備としては､シャ
ツター､パーティション､チェーン等が咳当する。

(H21施行通知）

32
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指導基準



法令の定め

(3)次に定めるところに適合する法第36条の6第

1項及び第4項に基づき情報を提供し、及び指
導を行うための股備並びに法第36条の10第1

項、第3項及び第5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。

ア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。

イ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。

ウ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股備から7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股備から1．2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、若しくは簸り受けた者若し

くはこれらの者によって聯入され、若しくは

醸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。

エニ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。（栂規第2条第11号）

法 令の定め

(3)次に定めるところに適合する法第36条の6第
1項及び第4項に基づき傭報を提供し、及び指
導を行うための股傭並びに法第36条の10第1
項､第3項及び第5項に基づき情報を提供する
ための股備を有すること。ただし、複数の股備
を有する場合は、いずれかの設備が適合してい
れぱ足りるものとする。

ア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。

イ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。

ウ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股備から7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股備から1．2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、若しくは簸り受けた者若し
くはこれらの者によって購入され、若しくは
餓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腫が採
られている場合は、この限りでない。
エニ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。（構規第2条第11号）

(新）

審 査基準

3-(3)情報提供設備

情報を提供するための設術は､相談カウンター等、
薬剤師と購入者等が対面で傭報提供を行うことがで

きる通常勤かすことのできないものであること。
(腿1施行通知）

※〔指定第二類医薬品の陳列股傭〕

指定第二類医薬品陳列股側は次のいずれかに適合
するものであること。

ア鍵をかけた陳列設備(容易に移動できないよ

う固定されているもの)。

イ陳列設備から1．2メートルの範囲に購入者等
が進入することができないような措匿がとられ
ているもの。

ウ憎報を提供するための股備から7メートル以
内の範囲にあるもの。

33

(旧）

審 査基準
3－(3)禰報提供設傭

情報を提供するための股備は､相談カウンター等、
薬剤師と鱗入者等が対面で情報提供を行うことがで
きる通常動かすことのできないものであること。

(H21施行通知）

※〔指定第二類医薬品の陳列股備〕
指定第二類医薬品陳列股備は次のいずれかに適合
するものであること。

ア鍵をかけた陳列股備(容易に移動できないよ
う固定されているもの)。

イ陳列設備から1．2メートルの範囲に購入者等
が進入することができないような措腫がとられ
ているもの。

ウ情報を提供するための股備から7メートル以
内の範囲にあるもの。．
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指 導基準

医薬品を購入し、又は猿り受けようとする者が、
医薬品を購入し、又は膜り受ける前に添付文書の憎
報を閲覧することができるような環境を整備するこ

とが望ましいこと。(H21施行通知）

添付文書情報の閲覧については、添付文書の写し

を備え付けることのほか、電子的媒体を利用する等
の方法によること。(H21施行通知）

指 導基準

医薬品を購入し、又は磯り受けようとする者が、
医薬品を鱗入し、又は破り受ける前に添付文書の幌
報を閲覧することができるような環境を整備するこ
とが望ましいこと。（腿1施行通知）

添付文書情報の閲覧については、添付文書の写し
を備え付けることのほか、勉子的媒体を利用する尋
の方法によること。(H21施行通知）



ゴ

法 令の定め

4特定販売を監督するために必要な設備

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（その所在地が保健所を股

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。（構規第2条第12号）

法令の定め

特定販売を監督するために必要な股備

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（その所在地が保健所を殿
瞳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股備
を備えていること。（構規第2条第12号）

(新）

審 査基準

4特定販売を監督するために必要な股徽

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

股備については､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に､都道府県知事等が特

定販売の実施方法を適切に監督する観点から､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蹴送できる設備(都
道府県知事等が開めるものに限る｡）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、この限りでないこと。

(H26施行通知）

※〔都道府県知事が腿める設備〕

その店舗で特定販売を行う方法に応じて、次に掲

げる設備等のうちいずれかを整備すること。
アインターネット環境で行う場合

イ

テレビ電括

デジタルカメラ及び電子メール

携帯愈膳（画像を送信できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの

(ｱ）

(ｲ）

(ｳ）

(工）

1

(ｱ）

(ｲ）

(ｳ）

(ｴ）

電砺やカタログ等で行う場合

デジタルカメラ及び電子メール

デジタルカメラ及びファクシミリ

携帯趣賭（画像を送信できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの

34

（旧）4

審 査基準

4特定販売を監督するために必要な股備

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
設備については､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に､都道府県知事等が特
定販売の実施方法を適切に監督する観点から､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股備(都
道府県知事等が脇めるものに限る｡）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、この限りでないこと。

(H26施行通知）

※〔都道府県知事が鴎める設備〕

その店舗で特定販売を行う方法に応じて、次に掲
げる設備等のうちいずれかを整備すること。
アインターネット環境で行う場合

イ

(ｱ）

(ｲ）

(ｳ）

(ｴ）

テレビ蹴鯖

デジタルカメラ及び電子メール

携帯蹴話（画像を送信できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの

電話やカタログ等で行う場合
(ｱ）デジタルカメラ及び電子メール

(ｲ）デジタルカメラ及びファクシミリ

(ｳ）携帯睡砺（画像を送信できるものに限る｡）
(ｴ）その他同等とみなせるもの
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指導基準



(新）

Ⅱ業務を行う体制等

35

(旧）

Ⅱ業務を行う体制等

35

法 令の定め 審査基準 指導基準
1薬剤師又は登録販売者を極くことその他その店

鋪において医薬品の販売又は授与の業務を行う体

制が適切に医薬品を販売し､又は授与するために必

要な基準として厚生労働省令で定めるものに適合

しないときは、貯可を与えないことができる。

(法第26条第4項第2号）

(1)要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し､又は

授与する店舗にあっては、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。（体制省令第2条第1項第1号）

(2)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。（体制省令第2条第1項第2号）

(3)営業時間又は営業時間外で相淡を受ける時間
内は、医薬品を購入し、若しくは賎り受けよう
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、
若しくは畷り受けられた医薬品を使用する者か

ら相談があった場合に、法第36条の6第4項又
は第36条の10第5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。

(体制省令第2条第1項第3号）

※〔薬剤師・登録販売者の週当たり勤務時間数の算
出方法〕

週当たり勤務時間数については、通常の勤務体制
にて当咳薬局で勤務する時間により算出することと

し、通常の勤務体制が変更された場合は変更届の対
象とするが、一時的な休暇やそれに伴う補充の場合
等は対象とする必要はないこと。また、通常の勤務
体制においてシフト勤務等による週当たり勤務時間
数の変動がある場合は週平均により算出すること

(H21施行通知）

法令の定め 審査基準 指導基準
1薬剤師又は登録販売者を置くことその他その店

鋪において医薬品の販売又は授与の業務を行う体
制が適切に医薬品を販売し､又は授与するために必
要な基準として厚生労働省令で定めるものに適合
しないときは、許可を与えないことができる。

(法第26条第4項第2号）

(1)要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し､又は
授与する店舗にあっては、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、当骸店舗において薬剤師が勤務して
いること。（体制省令第2条第1項第1号）

(2)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、当咳店舗にお

9

いて薬剤師又は登録販売者が勤務しているこ
と○
つ

(体制省令第2条第1項第2号）

(3)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、若しくは畷り受けよう
とする者又は医薬品を購入し、若しくは餓り受
けた者若しくはこれらの者によって賊入され、
若しくは腰り受けられた医薬品を使用する者か
ら相駿があった場合に、法第36条の6第4項又
は第36条の10第5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傭えていること。

(体制省令第2条第1項第3号）

※L楽剤師・登録販売者の週当たり勤務時間数の卿
出方法〕

週当たり勤務時間数については、通常の勤務体撒
にて当咳薬局で勤務する時間により算出することと
し、通常の勤務体制が変更された場合は変更届の対
象とするが、一時的な休暇やそれに伴う補充の場合
等は対象とする必要はないこと。また、通常の勤務
体制においてシフト勤務等による週当たり勤務時間
数の変勤がある場合は週平均により算出すること

(H21施行通知）



法令の定め

(4)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憎報の提供及び指導を行
う場所（薬局等構造設備規則第2条第11号に規
定する傭報を提供し、及び指導を行うための殴

備がある場所をいう。力において同じ｡）並びに

一般用医薬品の情報の提供を行う場所（薬局等
構造設傭規則第2条第11号に規定する情報を提
供するための股備がある場所をいう。力におい

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1週間の総和以上であること。

(体制省令第2条第1項第4号）

(5)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1週間の総和が、当咳店
舗の開店時間の1週間の総和の2分の1以上で
あること。（体制省令第2条第1項第5号）

(6)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っては、当咳店舗において
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
を当骸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1週間の総和以上であること。

(体制省令第2条第1項第6号）

法令の定め

(4)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2条第11号に規
定する梢報を提供し、及び指導を行うための股
備がある場所をいう。力において同じ｡）並びに
一般用医薬品の憎報の提供を行う場所（薬局等
構造設備規則第2条第11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。力におい
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1週間の総和以上であること。

(体制省令第2条第1項第4号）

(5)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1週間の総和が、当咳店
舗の開店時間の1週間の総和の2分の1以上で
あること。（体制省令第2条第1項第5号）

(6)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っては、当咳店舗において

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
を当咳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1週間の総和以上であること。

(体制省令第2条第1項第6号）

(新）

審 査基準

36

(旧）

審 査基準

36

e-－

指 導．基準

※「惰報提供を行う場所の数」については、単に間
仕切り等により区切られていることをもって別の
場所とするものではなく、構造上､情報提供を行う
ために必要な専門家を別に配しなければ情報提供
が行えないかどうか等､その実態を踏まえて算出す
る｡

※医薬品の販売は､原則､営業時間を通じて行うこ
とが望ましい。

1－(5)

一般用医薬品の特定販売を行う店舗にあっては、
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1週間の総和が15時間以上であ

ることを目安とすること。(H26施行通知）

、

指 導基準

※1憎報提供を行う場所の数」については、単に間

仕切り等により区切られていることをもって別の
場所とするものではなく､構造上､憎報提供を行う
ために必要な専門家を別に配しなければ情報提供
が行えないかどうか等､その実態を踏まえて算出す
る⑨

※医薬品の販売は､原則､営業時間を通じて行うこ
とが望ましい。

1－(5)

一般用医薬品の特定販売を行う店舗にあっては、
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1週間の総和が15時間以上であ
ることを目安とすること。(H26施行通知）



法令の定め

(7)要指導医薬品を販売し、又は授与する店舗に

あっては、要指導医薬品を販売し、又は授与す
る開店時間の1週間の総和が、一般用医薬品を

販売し、又は授与する開店時間の1週間の総和
の2分の1以上であること。

(体制省令第2条第1項第7号）

(8)第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗に

あっては、第一類医薬品を販売し、又は授与す
る開店時間の1週間の総和が、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1週間の総和の2分の1以上であること。
(体制省令第2条第1項第8号）

(9)法第36条の6第I項及び第4項の規定によ
る情報の提供及び指導並びに法第36条の10第
1項、第3項及び第5項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

売又は授与の業務に係る適正な管理（以下「要
指導医薬品等の適正販売等」という｡）を確保す
るため、指針の策定、従事者に対する研修（特
定販売を行う店舗にあっては、特定販売に関す
る研修を含む｡)の実施その他必要な措腫が講じ
られていること。

(体制省令第2条第1項第9号）

法令の定め

(7)要指導医薬品を販売し、又は授与する店舗に

あっては、要指導医薬品を販売し、又は授与す
る開店時間の1週間の総和が、一般用医薬品を
販売し、又は授与する開店時間の1週間の総和
の2分の1以上であること。

(体制省令第2条第1項第7号）

(8)第一類医薬品を販売し、又は授与する店舗に

あっては、第一類医薬品を販売し、又は授与す
る開店時間の1週間の総和が、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1週間の総和の2分の1以上であること。

(体制省令第2条第1項第8号）

(9)法第36条の6第1項及び第4項の規定によ
る悩報の提供及び指導並びに法第36条の10第
1項、第3項及び第5項の規定による憎報の提
供その他の要指導医薬品及び一般用医薬品の販
売又は授与の業務に係る適正な管理（以下『要

指導医薬品等の適正販売等』という｡）を確保す

るため、指針の策定、従事者に対する研修（特
定販売を行う店舗にあっては、特定販売に関す
る研修を含む｡)の実施その他必要な措睡が露じ
られていること。

(体制省令第2条第1項第9号）

(新）

審 査基準

I'

1－(9)

従事者に対する研修は、店舗販売業者が自ら実施

するほか、店舗販売業者が委舵する店舗販売業に関

する団体等（当咳店舗販売業者又は当咳団体等が委
能する研修の実績を有する団体等を含・）が実施す
ることができることとし、店舗販売業者は、これら

の研修を受鱗させることにより、薬剤師及び登録販
売者を含む従事者の資質の向上に努めること。

(H21施行通知）

研修には、特定販売を行う店舗にあっては、特定
販売に関する研修が含まれること。

(H26施行通知）

37

(旧）

審 査基準

1－(9)

従事者に対する研修は、店舗販売業者が自ら実施

するほか、店舗販売業者が委庇する店舗販売業に関
する団体等（当該店舗販売業者又は当該団体等が委
能する研修の実紙を有する団体等を含・）が実施す
ることができることとし、店舗販売業者は、これら

の研修を受識させることにより、薬剤師及び登録販
売者を含む従事者の資質の向上に努めること6

(H21施行通知）

研修には、特定販売を行う店舗にあっては、特定
販売に関する研修が含まれること。

(H26施行通知）

37

指 導 基準

指導基準



法令の定め

(10）(9)に掲げる店舗販売業者が鱗じなければな

らない措瞳には、次に掲げる事項を含むものと
する。

ア従事者から店舗販売業者への事故報告の体
制の整備

イ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咳手順番に基づ
く業務の実施

ウ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
正販売等の砲保を目的とした改善のための方
策の実施

(体制省令第2条第2項）

く参考矛（店舗の管理）

(1)店舗販売豪箸は､その店舗を、自ら実地に管理
し､又はその指定する者に実地に管理させなけれ

ぱならない。（法第28条第1項）

●

(2)店舗管理者は､厚生労働省令で定めるところに

より、薬剤師又は登録販売者でなければならな

い。（法第28条第2項）

(3)店舗管理者は､その店舗以外の場所で業として

店舗の管理その他薬事に関する実務に従事する
者であってはならない｡ただし、その店舗の所在
地の都道府県知事の許可を受けたときは､この限
りでない。（法第28条第3項）

法令の定め

(10）(9)に掲げる店舗販売業者が鱗じなければな

らない措睡には、次に掲げる事項を含むものと
する。

ア従事者から店舗販売業者への事故報告の体
制の整備

イ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咳手順書に基づく
業務の実施

ウ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
正販売等の砿保を目的とした改善のための方
策の実施

(体制省令第2条第2項）

く参考矛（店舗の管理）

(1)店舗販売豪宥は､その店舗を、自ら実地に管理
し､又はその指定する者に実地に管理させなけれ

ぱならない。（法第28条第1項）

(2)店舗管理者は､厚生労働省令で定めるところに

より、薬剤師又は登録販売者でなければならな

い。（法第28条第2項）

(3)店舗管理者は､その店舗以外の場所で業として
店舗の管理その他薬事に関する実務に従事する

者であってはならない｡ただし､その店舗の所在
地の都道府県知事の貯可を受けたときは､この限
りでない。（法第28条第3項）

(新）

審 査基準 指導基準

i-(iow

医薬品の貯蔵、陳列、搬送等の手順についても、
新体制省令第2条第2項第2号に規定する業務に関
する手順書に記載すること。(H26施行通知）

38

(旧）

審 査基準 指導 基準

）

1－(10)イ

医薬品の貯蔵、陳列、搬送等の手順についても、
新体制省令第2条第2項第2号に規定する業務に関
する手順書に記載すること。(H26施行通知）

－

38



Ⅲ人的要件

法令の定め

1申諭者(申謂者が法人であるときは､その業務を
行う役員を含むo)が、次のイからへまでのいずれ

かに該当するとき。（法第26条第4項第3号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ

・れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年を経過していない者

ハ禁鯛以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ニイからハに咳当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年

法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により店舗販売業者の業務を適正
に行うことができない者として厚生労働省令で
定めるもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

糖神の機能の障害により店舗販売業者の業務を適

正に行うに当たって必要な露知、判断及び意思疎通
を適切に行うことができない者

〆

Ⅲ人的要件

法令の定め

1申舗者(申舗者が法人であるときは､その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに該当するとき。（法第26条第4項第3号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ

れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年か鰹過していない者

ハ禁園以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ニイからハに該当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年

法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により店舗販売業者の業務を適正
に行うことができない者として厚生労働省令で

定めるもの．

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

精神の機能の障害により店舗販売業者の業務を適
正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通
を適切に行うことができない者

(新）

審 査基準 指導基準

39

(旧）

審 査基準 指導基準
q

、

39



(新）

Ⅳ店舗の構造設備の分置

40

(旧）

Ⅳ店舗の構造設備の分置

40

法 令の定め 審査基準 指導基準

ｆ
、

1店舗の構造設備は､原則として同一階層に連続し
て股睡すること。ただし､構造股備の一部を複数の
階にわたって、また、同一階届で分瞳する場合は
次のいずれにも咳当することを要する。

、

(1)店舗内の専用階段､専用通路等によって当咳店
舗の顧客が通行できる栂造であって､当該店舗の
外部に出ることなく､他の階等にある当該店舗の
構造設備に行くことができる等､店舗としての同
－性、連続性があること。

この場合、ピルの共用階段やデパートなどの

一区画に店舗がある場合の一般顧客用階段等
は、当咳店舗の専用階段とは見なさない。
(2)少なくとも､一方の床面積(同一階層で分置さ
れた場合は構造設備の設腫の広い方の面積）は
通路､階段､エレベーター部分等の面積を除いて
おおむね13．2平方メートル以上であること。
(3)当該店舗において､実務に従事している薬剤師
等によって､店舗の管理が十分適切に行われ得る
と認められるものであること。

(昭和50年6月2日付薬発第479号厚生省薬務局
長通知）

1店舗の一部が他の階層に分騒されている場合､階
段には手すりを股けること。

一

法 令の定め 審査基準 指導基準
1店舗の栂造股備は､原則として同一階圃に連続し
て股瞳すること。ただし､構造股備の一部を複数の
階にわたって、また、同一階層で分艇する場合は
次のいずれにも該当することを要する。

、

(1)店舗内の専用階段､専用通路等によって当該店
鋪の顧客が通行できる構造であって､当咳店舗の
外部に出ることなく､他の階等にある当咳店舗の
構造設備に行くことができる等､店舗としての同
－性、連続牲があること。

この場合、ピルの共用階段やデパートなどの

一区画に店舗がある場合の一般顧客用階段等
は、当咳店舗の専用階段とは見なさない。
(2)少なくとも、一方の床面積(同一階層で分髄さ
れた場合は構造股術の設騒の広い方の面積）は
通路､階段､エレベーター部分等の面積を除いて
おおむね13．2平方メートル以上であること。
(3)当該店舗において､実務に従事している薬剤師
等によって､店舗の管理が十分適切に行われ得る
と溜められるものであること。

(昭和50年6月2日付薬発第479号厚生省薬務局
長通知）

1店舗の一部が他の階層に分腫されている場合､階
段には手すりを股けること。



V人的要件に伴う構造設備

法令の定め

基一匪畢、癖エヘ『生日ノー嘩日睡桓し、『生肖低画”HBI－坪管

を有する薬剤師等に対する措腫

店舗販売業者は、自ら視覚､聴覚又は音声機能若
しくは言賠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､必要な股備の設殴その他の措腿を
鱒じなければならない。（規則第147条の11)

Ⅵ卸売販売業の営業所との重複許可

法令“の定め

V人的要件に伴う構造設備

法令の定め

1視覚､聴覚又は音声機能若しくは言膳機能に障害
を有する薬剤師等に対する措遼
店舗販売業者は、自ら視覚、聴覚又は音声機能若
しくは曾鰭槻能に障害を有する薬剤師若しくは壁

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､必要な設備の設髄その他の措磁を
購じなければならない。（規則第147条の11）

Ⅵ卸売販売業の営業所との重複許可
法令の定め

(新） 《

審 査基準 指導基準
1必要な措匝内容については、障害の内容・程度
により異なるが、その具体例は以下のとおりであ
る｡

(1)視覚の障害を有する者拡大器等
(2)聴覚若しくは言砺機能又は音声機能の障害を
有する者ファクシミリ装侭の設腫等
(平成13年7月13日付医政発第754号、医薬発第
765号）

〈

審 査基準 指導基準
卸売販売業と同一場所での店舗販売業の許可は、
双方の業務に支障がない場合に限り、認める。

(H21施行通知）

41

(旧）

審 査基準 指導基準
1必要な措避内容については、障害の内容・程度
により異なるが、その具体例は以下のとおりであ
る。‐

(1)視覚の障害を有する者拡大器等
(2)聴覚若しくは言語機能又は音声機能の障害を
有する者ファクシミリ装腫の設置等
(平成13年7月13日付医政発第754号、医薬発第
765号）

ノ

審 査基準 指導基準

卸売販売業と同一場所での店舗販売業の許可は、

双方の業務に支障がない場合に限り、認める。
(H21施行通知）

41



第4の2旧薬種商
I店舗の構造設備

法令の定め

1旧薬秘商の店舗の構造設備が､厚生労働省令で定
める基地に適合しないときは､許可を与えないこと
ができる。

(旧薬事法第26条第2項、旧薬事法第5条第1号）

2厚生労働省令で定める構造股備の基箪は､次のと
おりである。

(1)換気が十分であり、かつ、消潔であること。
(旧構規第3条第1号）

(2)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。

(旧構規第3条第2号、附則第25条）

(3)面積は、おおむね13．2平方メートル以上と
し､薬稲商販売業の業務を適切に行うことができ

るものであること。（旧構規第3条第3号）

『

幸

第4の2旧薬種商
I店舗の構造設備

法令の定め

1旧薬種商の店舗の構造設備が､厚生労働省令で定
める基箪に適合しないときは､許可を与えないこと
ができる｡．

(旧薬事法第26条第2項、旧薬事法第5条第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基箪は､次のと
おりである。

(1)換気が十分であり、かつ、清潔であること。
(旧構規第3条第1号）

(2)薬局又は店舗販売業の店舗の場所､常時居住ず
る場所及び不潔な場所から明砲に区別されてい
ること。

(旧構規第3条第2号、附則第25条）

(3)面積は、おおむね13．2平方メートル以上と
し､薬稲商販売業の業務を適切に行うことができ
るものであること。（旧構規第3条第3号）

(新）

審 査基準

2－(3)店舗の面積

ア「おおむね」とは､基鵡面積の10パーセント
以内の減をいう。

イ店舗の面積は、内法により測定する。
ウ天井の高さは、床面から2．1メートル以上あ
ること。

ただし、天井の一部の高さが床面から2．1メ

－トル未満であっても､店舗全体の天井の高さの

大部分が2．1メートル以上あり、かつ、当該部
分の天井高が1．8メートル以上あれば店舗の面
積に含めることができる。

42

(旧）

審 査基準

2－(3)店舗の面積

ア「おおむね」とは､基軍面積の10パーセント
以内の減をいう。

イ店舗の面積は、内法により測定する。
ウ天井の高さは、床面から2．1メートル以上あ
ること。

ただし、天井の一部の商さが床面から2．1メ

－トル未満であっても､店舗全体の天井の高さの

大部分が2．1メートル以上あり、かつ、当咳部
分の天井商が1．8メートル以上あれば店舗の面

積に含めることができる。

42

指 導基準

指導基準



(新）

43

(旧）

43

、

法 令の定め 審査基準 指導基準

(4)医薬品を通常陳列し、又は交付する場所は、
60ルックス以上の明るさを有すること。

(旧構規第3条第4号）

(5)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。（旧構規第3条第5号）

、

エデパート等の大規模店舗の一部に店舗を開設
する場合

他の売り場と隔壁により区分できない場合に
は､隔壁及び医薬品の陳列ケース、パネル等の間
を結んで得られた部分を店舗の面積とする。な
お、区分の方法として、やむを得ない場合には、
床面への線引き又は色分けによることも可とす
る◎

ただし､隣接する店舗等と営業時間が異なる場
合､営業時間外は､店舗に進入することができな
いような必要な措随が採られていること。
オ旧薬種商が､医薬品以外の物を取り扱う場合に
は､医薬品を陳列､貯蔵する場所と医薬品以外の
物を陳列、貯蔵する場所を明確に区別すること。
当該旧薬種商の店舗において医薬品以外の物
を取り扱う場合には､店舗販売業の業務に支障が

生じない限り､新構造設備規則第2条第1項第3
号に規定する面頼のほかに､それに必要な面積を
有することを必ずしも要しない。
力旧薬種商の店舗の面積には､更衣室､便所､事
務室の面菰は算入しない。

2－(5)冷暗貯蔵股備

(H21施行通知）

冷暗貯蔵股備は､蹴気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場
合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を股魁すること。
※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

2－(3)エ

進入することができないような必要な措腫とは、
社会通念上、シャッター、パーティション、チェー
ン等の構造設備により物理的に遮断され､進入する
ことが、困難なものであることとし､可動性の構造
設備の場合には､従事者以外の者が動かすことがで
きないような措磁を採ること｡また営業時間外であ
る旨の表示を行うこと。

2-(5)冷暗貯蔵設備

温度幅が股定されている医薬品については、冷蔵
庫に温度計を股置し､適宜､温度を確露･記録するな
ど、品質管理に努めること。

法令の定め 審査基準 指導基準

(4)医薬品を通常陳列し、又は交付する場所は、
60ルックス以上の明るさを有すること。

(旧構規第3条第4号）

(5)冷暗貯蔵のための股備を有すること。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。（旧構規第3条第5号）

、

エデパート等の大規模店舗の一部に店舗を開設
する場合

他の売り場と隔壁により区分できない場合に

は､隔壁及び医薬品の陳列ケース、パネル等の間
を結んで得られた部分を店舗の面積とする。な
お、区分の方法として、やむを得ない場合には、
床面への線引き又は色分けによることも可とす
る⑨ ｰ

ただし､隣接する店舗等と営業時間が異なる場
合､営業時間外は､店舗に進入することができな

いような必要な措腫が採られていること。

オ旧薬種商が､医薬品以外の物を取り扱う場合に
は、医薬品を陳列､貯蔵する場所と医薬品以外の

物を陳列、貯蔵する場所を明確に区別すること。
当該旧薬種商の店舗において医薬品以外の物
を取り扱う場合には､店舗販売業の業務に支障が

生じない限り､新構造設備規則第2条第1項第3

号に規定する面積のほかに､それに必要な面積を
有することを必ずしも要しない。

力旧薬種商の店舗の面積には、更衣室､便所､事

務室の面積は算入しない。

2-(5)冷暗貯蔵股備

(H21施行通知）

冷暗貯蔵設備は､電気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場

合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を設殴すること。
※遮光ガヲス付冷蔵庫は可とする。

2－(3)エ

進入することができないような必要な措殴とは、
社会通念上、シャッター、パーティション、チェー

ン等の構造股備により物理的に遮断され､進入する
ことが、困難なものであることとし､可動性の構造
股備の場合には､従事者以外の者が動かすことがで

きないような措錘を採ること｡また営業時間外であ
る旨の表示を行うこと。

で
、
ざ

2－(5)冷暗貯蔵設備

温度幅が設定されている医薬品については、冷蔵

庫に温度計を股腫し､適宜､温度を砿露･紀録するな

ど、品質管理に努めること。



(新）

44

(旧）

44

． 法令の定め 審査基準 指 導基準
(6)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。
(旧構規第3条第6号、附則第25条）

今

2－(6)鍵のかかる貯蔵設備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移動できないよう
に固定されていること。

また、設術の材質は、ガラス等壊れやすいもので
ないこと。

※〔指定第二類医薬品の陳列設備〕

指定第二類医薬品陳列設備は次のいずれかに適合
するものであること。

ア鍵をかけた陳列殴備(容易に移動できないよ

う固定されているもの)。

イ陳列設備から1．2メートルの範囲に職入者
等が進入することができないような措腫がとら
れているもの。

ウ情報を提供するための股備から7メートル以
内の範囲にあるもの。

憎報を提供するための股備は､相談カウンター等、
薬剤師等と聯入者等が対面で情報提供を行うことが

できる通常動かすことのできないものであること。
(H21施行通知）

医薬品を聯入し、又は鱗り受けようとする者が、
医薬品を鱗入し、又は腰り受ける前に添付文替の惰
報を閲覧することができるような環境を整備するこ
とが望ましいこと。(H21施行通知）

添付文書情報の閲覧方法については、添付文替の
写しを備え付けることのほか、蹴子的媒体を利用す
る方法などを活用すること。(H21施行通知）

法令の定め 審．査 基準 指導基準
(6)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。
(旧栂規第3条第6号、附則第25条）

2－(6)鍵のかかる貯蔵設備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移動できないよう
に固定されていること。

ま,た、設備の材質は、ガラス等壊れやすいもので
ないこと。

※〔指定第二類医薬品の陳列股備〕

指定第二類医薬品陳列股備は次のいずれかに適合
するものであること。

ア鍵をかけた陳列設備(容易に移動できないよ
う固定されているもの)。

イ陳列設備から1．2メートルの範囲に購入者
等が進入することができないような措磁がとら
れているもの。

ウ傭報を提供するための設備から7メートル以
内の範囲にあるもの。

憎報を提供するための設備は､相談カウンター等、
薬剤師等と購入者等が対面で傭報提供を行うことが
できる通常動かすことのできないものであること。

(H21施行通知）

医薬品を賊入し、又は瞳り受けようとする者が、
医薬品を賎入し、又は畷り受ける前に添付文書の情
報を閲覧することができるような環境を整備するこ
とが望ましいこと。(H21施行通知）

添付文書傭報の閲覧方法については、添付文審の

写しを備え付けることのほか、電子的媒体を利用す
る方法などを活用すること。（胆1施行通知）

β

公



(新）
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(旧）
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法 令の定め 審査基準 指導基準
3特定販売を監督するために必要な股備

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(その所在地が保健所を股
髄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股備
を備えていること。

(構規第2条第1項第12号）

3特定販売を監督するために必要な設備

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
股備については､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に､都道府県知事等が特
定販売の実施方法を適切に監督する観点から､テレ
ビ電鯖のほか､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股備(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、この限りでないこと。

※〔都道府県知事が認める設傭〕

(H26施行通知）

その店舗で特定販売を行う方法に応じて、次に掲
げる設備等のうちいずれかを整備すること。
アインターネット環境で行う場合

イ

(ｱ）

(ｲ）

(ｳ）

(ｴ）

f

(ｱ）

(ｲ）

(ｳ）

(工）

テレビ蹴話

デジタルカメラ及び電子メール
携帯電話（画像を送償できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの．

電話やカタログ等で行う場合
デジタルカメラ及び電子メール

デジタルカメラ及びファクシミリ

携帯電話（画像を送僧できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの

法令の定め 審査基準 指導基準
3特定販売を監督するために必要な設備

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(その所在地が保健所を股
砥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股術
を備えていること。

(構規第2条第1項第12号）

3特定販売を監督するために必要な設備

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
股備については､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に､都道府県知事等が特
定販売の実施方法を適切に監督する観点から､テレ
ビ蹴謡のほか､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趣送できる設備(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、この限りでないこと。

※〔都道府県知事が露める股備〕

(H26施行通知）

その店舗で特定販売を行う方法に応じて、次に掲
げる股備等のうちいずれかを壁傭すること。
アインターネット環境で行う場合

イ

(ｱ）テレビ電謡

(ｲ）デジタルカメラ及び電子メール

(ｳ）携帯電話（画像を送僧できるものに限る｡）
(ｴ）その他同等とみなせるもの
蹴賭やカタログ等で行う場合
ｊ
ｊ
ｊ
ｊ

？
〃
イ
０
ｈ
万
エ

く
く
く
く

デジタルカメラ及び融子メール

デジタルカメラ及びファクシミリ

携帯電話（画像を送僧できるものに限る｡）
その他同等とみなせるもの



Ⅱ人的要件

法令の定め

1申謂者（申請者が法人であるときは、その業務を
行う役員を含む｡）が、次のイからホまでのいずれ
かに該当するときは、許可を与えないことができ
る。

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ

れ、取消しの日から3年を経過していない者
○

ロ禁鋼以上の刑に処せられ、 その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ハイ及びロに該当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年

法律第303号）その他薬事に関する法令又はこ
れに基づく処分に違反し､その違反行為があった
日から2年を経過していない者

二成年被後見人又は麻薬､大麻､あへん若しくは、
覚せい剤の中毒者

ホ心身の障害により旧薬種商の業務を適正に行
うことができない者として厚生労働省令で定め
るもの

(旧薬事法第26条第2項3号、

旧薬事法第5条第3号）

＊旧薬事法施行規則第8条（厚生労働省令で定める者）

糖神の機能の障害により旧薬種商の業務を適正に

行うに当たって必要な腿知、判断及び意思疎通を適
切に行うことができない者

(新）

審 査基準 指導基準

Ⅲ～Vは、「第4店舗販売業」Ⅳ～Ⅵを準用する。ただし「騰献仮売業」とあるのは、「旧;唐種商」と読み替えるものとする。
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Ⅱ人的要件

法令の定．め

1申請者（申舗者が法人であるときは、その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからホまでのいずれ
かに該当するときは、許可を与えないことができ
る｡

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ禁箪以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ハイ及びロに該当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法(昭和25年
法律第303号）その他薬事に関する法令又はこ
れに基づく処分に違反し､その違反行為があった

日から2年を経過していない者

二成年被後見人又は麻薬､大麻､あへん若しくは、
覚せい剤の中毒者

ホ心身の障害により旧薬種商の業務を適正に行
うことができない者として厚生労働省令で定め
るもの

(旧薬事法第26条第2項3号、
旧薬事法第5条第3号）

＊旧薬事法施行規則第8条（厚生労働省令で定める者）
糖神の機能の障害により旧薬種商の業務を適正に
行うに当たって必要な隠知、判断及び意思疎通を適
切に行うことができない者

(旧）

審 査基準 指導基準

i●

Ⅲ～Vは、「第4店舗販涜藻｣Ⅳへ-VIを準用する。ただし「店舗仮売業」とあるのは、「旧;膳腫商」と読み替えるものとする。
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第5配置販売業
I業務を行う体制等

法令の定め

1薬剤師又は登録販売者が配瞳することその他当

咳都道府県の区域において医薬品の配瞳販売を行
う体制が適切に医薬品を配睡販売するために必要
な基箪として厚生労働省令で定めるものに適合し

ないときは、許可を与えないことができる。
(法第30条第2項第1号）

$も

(1)第一類医薬品を配圃販売する配置販売業にあ

っては、第一類医薬品を配霞販売する時間内は、
常時､当該区域において薬剤師が勤務しているこ
と。（体制省令第3条第1項第1号）

(2)第二類医薬品又は第三類医薬品を配腫販売す
る時間内は､常時､当咳区域において薬剤師又は
壁録販売者が勤務していること。

(体制省令第3条第1項第2号）

(3)当咳区域において､薬剤師及び登録販売者が一
般用医薬品を配瞳する勤務時間数の1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2分の1以上であ

ること。（体制省令第3条第1項第3号）

(4)第一類医薬品を配髄販売する配腫販売業にあ
つては､当該区域において第一類医薬品の配憧販
売に従事する薬剤師の週当たり勘務時間数の総
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2分の1以上であること。

(体制省令第3条第1項第4号）

第5配置販売業
I業務を行う体制等

法令の定め

1薬剤師又は登録販売者が配瞳することその他当

咳都道府県の区域において医薬品の配腫販売を行
う体制が適切に医薬品を配騒販売するために必要
な基準として厚生労働省令で定めるものに適合し
ないときは、許可を与えないことができる。

(法第30条第2項第1号）

(1)第一類医薬品を配瞳販売する配腫販売業にあ
つては、第一類医薬品を配瞳販売する時間内は、
常時､当咳区域において薬剤師が勤務しているこ

と。（体制省令第3条第1項第1号）

(2)第二類医薬品又は第三類医薬品を配腫販売す
る時間内は､常時､当該区域において薬剤師又は
豊録販売者が勤務していること。

(体制省令第3条第1項第2号）

(3)当咳区域において､薬剤師及び登録販売者が一
股用医薬品を配瞳する勤務時間数の1週間の総
和が､当該区域における薬剤師及び避録販売者の
週当たり勤務時間数の総和の2分の1以上であ

ること。（体制省令第3条第1項第3号）

(4)第一類医薬品を配匝販売する配腫販売業にあ
つては､当該区域において第一類医薬品の配瞳販
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極販売
に従癖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2分の1以上であること。

(体制省令第3条第1項第4号）

(新）

審 査基準 指導基準
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(旧）

審 査基準 指導基準
■、
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法令の定め

(5)一般用医薬品の情報提供その他の一般用医薬

品の配駈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匿j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
の他必要な措霞が鱗じられていること。

（体制省令第3条第1項第5号）

(6)(5)に掲げる配腫販売業者が鱗じなければなら

ない措腫には、次に掲げる事項を含むものとす
る。

ア従事者から配腫販売業者への事故報告の体
制の整備

イ一般用医薬品の適正配腫のための業務に関
する手順書の作成及び当咳手順番に基づく業
務の実施

ウー般用医薬品の適正配殴のために必要とな

る情報の収集その他一般用医薬品の適正配腫
の砿保を目的とした改善のための方策の実施

，（体制省令第3条第2項）

＜参考渉（都道府県ごとの区域の管理）
(1)配腿販売業者は､その業務に係る都道府県の区

域を、自ら管理し､又は当咳都道府県の区域内に
おいて配置販売に従事する配腫員のうちから指

定したものに管理させなければならない。
(法第31条の2第1項）

(2)前項の規定により都道府県の区域を管理する
者（以下「区域管理者」という｡）は、厚生労働
省令で定めるところにより､薬剤師又は登録販売
者でなければならない。

怯第31条の2第2項）

法令の定め

(5)一般用医薬品の情報提供その他の一般用医薬

品の配腫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｡）を砿保するた
め、指針の策定、従事者に対する研修の実施そ
の他必要な措圃が露じられていること。

(体制省令第3条第1項第5号）

(6)(5)に掲げる配置販売業者が鵬じなければなら

ない措腫には、次に掲げる事項を含むものとす
る。

ア従事者から配霞販売業者への事故報告の体
制の整備

イー般用医薬品の適正配随のための業務に関
する手順番の作成及び当該手順番に基づく業
務の実施

ウー般用医薬品の適正配賦のために必要とな

る情報の収集その他一般用医薬品の適正配腫
の砿保を目的とした改善のための方策の実施

(体制省令第3条第2項）

く参考沙（都道府県ごとの区域の管理）
(1)配腫販売業者は､その業務に係る都道府県の区
域を、自ら管理し､又は当咳都道府県の区域内に
おいて配腫販売に従事する配腫員のうちから指

定したものに管理させなければならない。
(法第31条の2第1項）

(2)前項の規定により都道府県の区域を管理する
者（以下『区域管理者」という｡）は、厚生労働
省令で定めるところにより､薬剤師又は登録販売
者でなければならない。

怯第31条の2第2項）

(新）

審 査基準 指導基準

区域管理者は、常勤であること。

一
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(旧）

審 査基準 指導基準

区域管理者は、常勤であること。

､ 48



ろ

法 令の定め

(3)区域管理者はも次の各号に掲げる区分に応じ、

当該各号に定める者であって､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。

ア第一類医薬品を販売し、又は授与する区域
薬剤師

イ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登録販売者

(規則第149条の2第1項）

(4)(3)ア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、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

第一類医薬品を配腫販売する配腫販売業におい

て登録販売者として3年以上業務に従事した者

であって、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。

(規則第149条の2第2項）

(5)前項の場合においては､第141条の規定を準用
する。（規則第149条の2第3項）

法令の定め

(3)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って､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。

ア第一類医薬品を販売し、又は授与する区域
薬剤師

イ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登録販売者

(対狽I第149条の2第1項）

(4)(3)ア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、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

第一類医薬品を配腫販売する配瞳販売業におい

て登録販売者として3年以上業務に従事した者

であって、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。

(規則第149条の2第2項）

(5)前項の場合においては､第141条の規定を準用

する。（規則第149条の2第3項）

(新）

審 査基準 指導基準

『

49

(旧）

審 査基準 指導基準
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法令の定め

(6)配侭販売業者又はその配腫員は､医薬品の配腫

販売に従率しようとするときは、その氏名、配瞳
販売に従事しようとする区域その他厚生労働省
令で定める事項を、あらかじめ、配霞販売に従事
しようとする区域の都道府県知事に届け出なけ

ればならない。（法第32条）

(7)配腫販売業者又はその配腫員は､その住所地の

都道府県知事が発行する身分証明書の交付を受
け、かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配憧
販売に従事してはならない。

(法第33条第1項）

*規則第141条（店舗管理者を補佐する者）
(1)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、当咳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
､して薬剤師を髄かなければならない。

(2)(1)に規定する店舗管理者を補佐する者は、保
侭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
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、(1)の規定に
より店舗管理者を補佐する者を瞳いたときは、
前項の規定による店舗管理者を補佐する者の意
見を尊重しなければならない。

法令の定め

(6)配殴販売業者又はその配腫員は､医薬品の配通
販売に従事しようとするときは､その氏名、配図
販売に従事しようとする区域その他厚生労働省
令で定める事項を、あらかじめ、配瞳販売に従事
しようとする区域の都道府県知事に届け出なけ
ればならない。（法第32条）

(7)配腫販売業者又はその配賦員は､その住所地の
都道府県知事が発行する身分証明番の交付を受
け、かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配極
販売に従事してはならない。

(法第33条第1項）

*規則第141条（店舗管理者を補佐する者）
(1)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、当咳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
して薬剤師を瞳かなければならない。

(2)(1)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
述ぺなければならない。

(3)店舗販売業者及び店舗管理者は、(1)の規定に
より店舗管理者を補佐する者を瞳いたときは、
前項の規定による店舗管理者を補佐する者の意
見を尊重しなければならない。

、

(新）

審 査基準 指導基準

LO
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(旧）

審 査基準 指導基準
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Ⅱ人的要件

法令の定め

1申繍者（申請者が法人であるときは､その業務を
行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに咳当するときは、許可を与えないことができ

る。（法第30条第2項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ

れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り

消され､賦肖しの日から3年を経過していない者
ハ禁銅以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ニイからハに該当する者を除くほか、医薬品医
療機器等法､麻薬及び向糖神薬取締法（昭和28
年法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25

年法律第303号）その他薬事に関する法令で政

令で定めるもの又はこれに基づく処分に違反し、
その違反行為があった日から2年を経過してい
ない者

ホ成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しく
は覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により配慨販売業者の業務を適正
に行うことができない者として厚生労働省令で
定めるもの

(法第5条第3号）

＊規則第8条（厚生労働省令で定める者）

糖神の機能の障害により配腫販売業者の業務を

適正に行うに当たって必要な麗知、判断及び意思疎
通を適切に行うことができない者

Ⅱ人的要件

法令の定め

1申鯖者（申謂者が法人であるときは､その業務を
行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに咳当するときは、許可を与えないことができ
る。（法第30条第2項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ

れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､耽肖しの日から3年を経過していない者
ハ禁鯛以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を経
過していない者

ニイからハに該当する者を除くほか、医薬品医
療機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28
年法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25
年法律第303号）その他薬事に関する法令で政

令で定めるもの又はこれに基づく処分に違反し、
その違反行為があった日から2年を経過してい
ない者

ホ成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しく
は覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により配腫販売業者の業務を適正

に行うことができない者として厚生労働省令で
定めるもの

(法第5条第3号)‐

＊規則第8条（厚生労働省令で定める者）
糖神の擬能の障害により配慨販売業者の業務を
適正に行うに当たって必要な麗知、判断及び意思疎
通を適切に行うことができない者

(新）

審 査基準 指導基準
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(旧）

審 査基準 指導基準

〃
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Ⅲ人的要件に伴う構造設備

法令の定め

1配極販売業者は、自ら視覚､聴覚若しくは音声機
能若しくは曾膳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率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膳機
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､必要な設備の設腫その他の措
霞を購じなければならない。

(規則第149条の14)

Ⅲ人的要件に伴う構造設備

法令の定め

1配圃販売業者は、自ら視覚､聴覚若しくは音声機
龍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、必要な設備の設睡その他の措
置を購じなければならない。

(規則第149条の14)

(新）

審 査基準 指導基準
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(旧）

審 査基準 指導基準
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第5の2既存配置販売業
I人的要件等

法令の定め

1既存配匿販売業者が、その許可に係る都道府県
の区域以外の区域について配瞳しようとする場合
において、その配腿しようとする区域をその区域

に含む都道府県の都道府県知事の群可（旧法第24
条第2項の鮮可の更新を含む｡）については、旧法
第30条の規定は、なおその効力を有する。
(薬事法の一部を改正する法律附則第13条）

2申錆者（申舗者が法人であるときは、その業務
を行う役員を含む｡）が、次のイからホまでのいず
れかに該当するときは、許可を与えないことがで

きる。（旧薬事法第30条第2項第2号）

イ法第75条第1項の規定により肝可を取り消さ

れ、取消しの日から3年を経過していない者
こ‐

ロ禁銅以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を
経過していない者

ハイ及びロに咳当する者を除くほか、医薬品医
療機器等法、麻薬及び向輔神薬取締法、毒物及
び劇物取締法その他薬事に関する法令又はこれ
に基づく処分に違反し、その違反行為があった
日から2年を経過していない者

二成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しく
は覚せい剤の中毒者．

ホ心身の障害により配睡販売業者の業務を適正
に行うことができない者として厚生労働省令で
定めるもの

(旧薬事法第5条第3号）

第5の2既存配置販売業＝
1人的要件等

I法令の定め

1既存配睡販売業者が、その許可に係る都道府県
の区域以外の区域について配髄しようとする場合
において、その配置しようとする区域をその区域
に含む都道府県の都道府県知事の許可（旧法第24
条第2項の許可の更新を含む｡）については、旧法
第30条の規定は、なおその効力を有する。
(薬事法の一部を改正する法律附則第13条）

2申舗者（申鯖者が法人であるときは、その業務
を行う役員を含む｡）が、次のイからホまでのいず
れかに咳当するときは、肝可を与えないことがで

きる。（旧薬事法第30条第2項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者

こ

口禁銅以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後、3年を
経過していない者

ハイ及びロに該当する者を除くほか、医薬品医
療機器等法、麻薬及び向輔神薬取締法、毒物及
び劇物取締法その他薬事に関する法令又はこれ

に基づく処分に違反し、その違反行為があった
日から2年を経過していない者

二成年被後見人又は麻薬、大麻、あへん若しく
は覚せい剤の中毒者

ホ心身の障害により配騒販売業者の業務を適正
に行うことができない者として厚生労働省令で
定めるもの

(旧薬事法第5条第3号）

(新）

審 査基準 指導基準

』

､〆

● 6
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(旧）

審 査基準 指導基準

〆
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法令の定め

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

糖神の機能の障害により配鼠販売業者の業務を
適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎
通を適切に行うことができない者

■

3申鯖者が､その業務を行うにつき必要な知織経験

を有しないときは、許可を与えないことができる。
(旧薬事法第30条第2項第2号）

ア配腫販売業の業務を行うにつき必要な知識を

有する者は、次の各号のいずれかに該当する者
とする。

(ｱ）旧制大学、旧専門学校又は大学において薬
学に関する専門の過程を修了した者

(ｲ）旧中等学校令（昭和18年勅令第36号）に

基づく中等学校若しくは学校教育法に基づく
高等学校又はこれと同等以上の学校において

薬学に関する専門の過程を修了した後、3年
以上配極販売業の実務に従事した者

(ｳ）5年以上配鯉販売業の実務に従事した者で
あって、都道府県知事が適当と閲めたもの

(旧薬事法施行令第52条）

4配磁販売業の許可を受けた者(以下『配侭販売業

者」という｡）は、一般用医薬品のうち経年変化が
起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める
基箪に適合するもの以外の医薬品を販売し、授与
し､又は販売若:しくは授与の目的で貯蔵し､若しく

は陳列してはならない。（旧薬事法第31条）

法令の定め

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

精神の機能の障害により配腫販売業者の業務を
適正に行うに当たって必要な認知､判断及び意思疎
通を適切に行うことができない者

3申舗者が､その業務を行うにつき必要な知職経験
を有しないときは、貯可を与えないことができる。

(旧薬事法第30条第2項第2号）
ア配腫販売業の業務を行うにつき必要な知餓を

有する者は、次の各号のいずれかに咳当する者
とする。

(ｱ）旧制大学、旧専門学校又は大学において薬
学に関する専門の過程を修了した者

(ｲ）旧中等学校令（昭和18年勅令第36号）に
基づく中等学校若しくは学校教育法に基づく

高等学校又はこれと同等以上の学校において

薬学に関する専門の過程を修了した後、3年
以上配霞販売業の実務に従事した者

(ｳ）5年以上配睡販売業の実務に従事した者で

あって、都道府県知事が適当と認めたもの

(旧薬事法施行令第52条）

4配腫販売業の許可を受けた者(以下｢配腫販売業

者」という｡）は、一般用医薬品のうち経年変化が
起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める
基箪に適合するもの以外の医薬品を販売し、授与
し､又は販売若しくは授与の目的で貯蔵し､若しく

は陳列してはならない。（旧薬事法第31条）

(新）

審 査基準 指導基準

※〔取扱可能品目〕

東京都での取り扱い品目は以下のとおりである。
富山県、奈良県、滋賀県、佐賀県の各配歴家庭薬
品目収載台根に記載された品目

※〔取扱いを腿めない品目〕

ア漢方薬のうち、厚生労働省医薬安全局長通知

における「配置販売品目指定基準に適合する漢

方薬jで示す範囲外の品目
イ内用液剤である滋養強壮剤のうち､その内容
壁が5OmLを超える品目又は容器がガラスア
ンプルの品目

54

(旧）

審 査基準 指導基準

※〔取扱可能品目〕

東京都での取り扱い品目は以下のとおりである。

富山県、奈良県、滋賀県、佐賀県の各配睡家庭薬
品目収載台根に記戦された品目

※〔取扱いを餌めない品目〕

ア漢方薬のうち、厚生労働省医薬安全局長通知

における「配極販売品目指定基準に適合する漢
方薬」で示す範囲外の品目

イ内用液剤である滋養強壮剤のうち､その内容
童が5OmLを超える品目又は容器がガラスア
ンプルの品目

54



法令の定め

く参考＞（都道府県ごとの区域の管理）

(1)配極販売業者は､その業務に係る都道府県の区
域を、自ら管理し､又は当咳都道府県の区域内に

?

おいて配置販売に従事する配確員のうちから指

定したものに管理させなければならない。
(法第31条の2第1項）

(2)前項の規定により都道府県の区域を管理する
者（以下「区域管理者」という｡）は、厚生労働
省令で定めるところにより､薬剤師又は既存配瞳
販売業者の配匿員でなければならない。

(法第31条の2第2項）

法令の定め

く参考矛（都道府県ごとの区域の管理）
(1)配置販売業者は､その業務に係る都道府県の区
域を､自ら管理し､又は当咳都道府県の区域内に
おいて配瞳販売に従事する配随員のうちから指
定したものに管理させなければならない。

(法第31条の2第1項）

(2)前項の規定により都道府県の区域を管理する
者（以下「区域管理者」とい気｡）は、厚生労働
省令で定めるところにより､薬剤師又は既存配腫
販売業者の配殴員でなければならない。

(法第31条の2第2項）

(新）

審 査基準

ウ次の効能又は適応症がある品目

心臓病、高血圧の予防、つわり、欠陥脆弱に
よる鼻出血、動脈硬化の予防、気管支カタル、
リウマチ性癌痛、急性腎臓炎、慢性腎臓炎、脳
いっ血の予防、血消コレステロールの改善、血
消コレステロールの低下

エ次の用法・用避がある品目内用液剤

(ｱ）エキス剤で分割用法のあるもの

(ｲ）丸剤で1粒を2分の1に割って服用する用
量のあるもの

(ｳ）ピスマス塩類を含有Lへ4児用法のあるもの
(工）六神丸で小児用法のあるもの

一

55

(旧）

審 査基準

ウ次の効能又は適応症がある品目

心臓病、高血圧の予防、つわり、欠陥脆弱に
よる鼻出血、動脈硬化の予防、気管支カタル、
リウマチ性癖痛、急性腎職炎、慢性腎職炎、脳
いっ血の予防、血清コレステロールの改善、血
情コレステロールの低下

エ次の用法・用趣がある品目内用液剤
(ｱ）エキス剤で分割用法のあるもの

(ｲ）丸剤で1粒を2分の1に割って服用する用
避のあるもの

(ｳ）ピスマス塩類を含有し､4児用法のあるもの
(工）六神丸で小児用法のあるもの
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指 導基準

区域管理者は、常勤であること。

指 導基準

区域管理者は、常勤であること。



法令の定め

(3)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って､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。

ア第一類医薬品を販売し､又は授与する区域
薬剤師

イ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既存配腫販売業
者の配瞳員

(鴬狽ﾘ第149条の2第1項）

(4)(3)ア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､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

第一類医薬品を配殴販売する配磁販売業におい

て登録販売者として3年以上業務に従事した者

であって､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。

(芳狽ﾘ第149条の2第2項）

(5)前項の場合においては､第141条の規定を準用
する。（規則第149条の2第3項）

法令の定め

(3)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って､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。

ア第一類医薬品を販売し、又は授与する区域
薬剤師

イ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既存配腫販売業
者の配腫員

(規則第149条の2第1項）

(4)(3)ア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､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
第一類医薬品を配腫販売する配殴販売業におい
て登録販売者として3年以上業務に従事した者
であって､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。

(規則第149条の2第2項）

(5)前項の場合においては､第141条の規定を箪用
する。（規則第149条の2第3項）

(新）

審査，基準 指導基準
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(旧）

審 査基準 指導基準‘

56



法令の定め

(6)配腫販売業者又はその配腫員は､医薬品の配腫

販売に従事しようとするときは､その氏名、配置

販売に従事しようとする区域その他厚生労働省

令で定める事項を、あらかじめ､配磁販売に従事
しようとする区域の都道府県知事に届け出なけ

ればならない。（旧薬事法第32条）

(7)配置販売業者又はその配湿員は､その住所地の
都道府県知事が発行する身分証明書の交付を受
け、かつ、これを携帯しなければ､医薬品の配澄
販売に従事してはならない。

(旧薬事法第33条第1項）

*規則第141条（店舗管理者を補佐する者）

(1)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

して薬剤師を腿かなければならない。
(2)(1)に規定する店舗管理者を補佐する者は､保

侭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
述ぺなければならない。

(3)店舗販売業者及び店舗管理者は､(1)の規定に
より店舗管理者を補佐する者を瞳いたときは、
前項の規定による店舗管理者を補佐する者の意
見を尊重しなければならない。

法令の定め

(6)配砥販売業者又はその配瞳員は､医薬品の配置

販売に従事しようとするときは､その氏名、配腫
販売に従事しようとする区域その他厚生労働省
令で定める事項を､あらかじめ､配霞販売に従事
しようとする区域の都道府県知事に届け出なけ
ればならない。 （旧薬事法第32条）

(7)配瞳販売業者又はその配腫員は､その住所地の
都道府県知事が発行する身分証明密の交付を受
け、かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配置
販売に従事してはならない。

(旧薬事法第33条第1項）

＊規則第141条（店舗管理者を補佐する者）
(1)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、当骸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
して薬剤師を慨かなければならないb
(2)(1)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
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､(1)の規定に
より店舗管理者を補佐する者を極いたときは、
前項の規定による店舗管理者を補佐する者の意
見を尊重しなければならない。

(新）

審 査基準 指導基準

57

(旧）

審 査基準 指導基準
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第6卸売販売業
I営業所の構造設備

法令の定め

1営業所の櫛造設備が､厚生労働省令で定める基準

に適合しないときは、許可を与えないことができ

る。（法第34条第2項第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)換気が十分であり、 かつ、清潔であること。

（構規第3条第1号）

(2)当骸卸売販売業以外の卸売販売業の営業所の
場所､常時居住する場所及び不潔な場所から明砿
に区別されていること。

(構規第3条第2号）

(3)面積は、おおむね100平方メートル以上と
し､卸売販売業の業務を適切に行うことができる

ものであること。ただし、医薬品を衛生的に、か
つ､安全に保管するのに支障がなく、かつ、やむ

を得ないと罷められるときは、この限りでない。

第6卸売販売業
I営業所の構造設備

(構規第3条第3号）

法令の定め

1営業所の構造設備が､厚生労働省令で定める基遡
に適合しないときは、許可を与えないことができ
る。（法第34条第2項第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)換気が十分であり、かつ、清潔であること。
(構規第3条第1号）

(2)当骸卸売販売業以外の卸売販売業の営業所の
場所､常時居住する場所及び不潔な場所から明砿
に区別されていること。

(構規第3条第2号）

(3)面積は、おおむね100平方メートル以上と
し､卸売販売業の業務を適切に行うことができる
ものであること。ただし、医薬品を衛生的に、か
つ､安全に保管するのに支障がなく、かつ､やむ
を得ないと腿められるときは、この限りでない。

(構規第3条第3号）

(新）

審 査基準

2－(3)営業所等の面積

ア「おおむね」とは､基準面積の10パーセント
以内の減をいう。

イ第6のⅡで規定する例外的取扱いの卸売販売
業の営業所の面積は、おおむね13．2平方メー
トル以上あれば認められること。

ウ営業所の構造股備は､原則として同一階層に連
続して股砥すること。

営業所を同一階層に連続して股腿することが
できない場合は､次のいずれの要件も満たすとき

に限り､それぞれの場所をあわせた面積を営業所
の面積とする。

58

(旧）

審 査基準

2－(3)営業所等の面積

ア「おおむね」とは､基準面積の10パーセント
以内の減をいう。

イ第6のⅡで規定する例外的取扱いの卸売販売
業の営業所の面積は、おおむね13．2平方メー
トル以上あれば認められること。
ウ営業所の構造設備は､原則として同一階厨に連
続して股歴すること。

営業所を同一階層に連続して股瞳することが
できない場合は､次のいずれの要件も満たすとき

に限り､それぞれの場所をあわせた面積を営業所
の面積とする。

58

指 導基準

※分割販売を行う卸売販売業

澗剤用医薬品の分割作業を行う場所は､取り扱い
品目を衛生的に、かつ、安全に保管するために、特
定した部屋で作業を行うことが望ましい。
粉末･バラ錠･液剤等の分割販売は､品質管理や誤
分割を防ぐためにも行わないことが望ましいが､や
むを得ず行う場合は､クリーンベンチ等を用い衛生

管理を十分行うとともに薬剤師が実地に行うこと。
(平成11年8月11日付11術薬指第349号）

指 導基準

※分割販売を行う卸売販売業

調剤用医薬品の分割作業を行う場所は､取り扱い
品目を衛生的に、かつ､安全に保管するために、特
定した部屋で作業を行うことが望ましい。
粉末･バラ錠･液剤等の分割販売は､品質管理や韻
分割を防ぐためにも行わないことが望ましいが､や
むを得ず行う場合は､クリーンペンチ等を用い衛生
管理を十分行うとともに薬剤師が実地に行うこと。
(平成11年8月11日付Ill瀧寵指第349号）



法令の定め

(4)医薬品を通常交付する場所は､60ルックス以
上の明るさを有すること。

(構規第3条第4号）

(5)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。

(構規第3条第5号）

(6)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。

(構規第3条第6号）

法令の定め

(4)医薬品を通常交付する場所は､60ルックス以
上の明るさを有すること。

(構規第3条第4号）

(5)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。

(桝規第3条第5号）

(6)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。

(構規第3条第6号）

(新）

審 査基準

(ｱ）同一建物内、同一地番内にあること。

(ｲ）主に､医薬品の卸売業務に携わっている場所
であること等､許可対象の営業所として機能的
一体性があること。

(ｳ）当該営業所において､常時実務に従事してい

る管理者によって医薬品の保管管理等が十分
適切に行われ得ると認められるものであるこ
と。

2－(5)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵設備は､電気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場

合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を股歴すること。
※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

2－(6)鍵のかかる貯蔵設備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移励できないよう

に固定されていること｡-また、股備の材質は、ガラ
ス等壊れやすいものでないこと。

59

(旧）

審 査基準

(ｱ）同一建物内、同一地番内にあること。

(ｲ）主に､医薬品の卸売業務に携わっている場所
であること等､杵可対象の営業所として機能的
一体性があること。

(ｳ）当該営業所において､常時実務に従事してい
る管理者によって医薬品の保管管理等が十分
適切に行われ得ると認められるものであるこ
と0

2-(5)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵設備は､電気又はガス冷蔵庫であること。
なお、厳密な温度管理を要する医薬品を取り扱う場
合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を股侭すること。
※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

2－(6)鍵のかかる貯蔵設備

鍵のかかる貯蔵設備は、容易に移励できないよう
に固定されていること。また、股備の材質は、ガラ
ス等壊れやすいものでないこと。

59

指 導基準

2-(5)冷暗貯蔵股備

インスリン製剤、キサラタン点眼液等の温度幅が
設定されている医薬品については、冷蔵庫に温度計

を設瞳し、適宜、温度を砿麗･配録するなど、品質管
理に努めること。

L ←

指導基準

2－(5)冷暗貯蔵設備

インスリン製剤、キサラタン点眼液等の温度幅が
設定されている医薬品については、冷蔵庫に温度計
を設砥し、適宜､温度を確昭･紀録するなど、品質管
理に努めること。



Ⅱ例外的取扱いの卸売販売業

法令の定め

Ⅱ例外的取扱いの卸売販売業

法・令の定め

(新）

審 査基準

1例外的取扱いの卸売販売業

(1)取扱量が小規模な卸売販売業（以下「小規模
卸」という｡）

医薬品の取扱戯が小規模なもので、医薬品を
衛生的に、かつ、安全に管理するのに必要な、
在庫麓に見合った保管股備を有する卸売販売業
をいう。

＊取扱量は在庫金額で把握することとし、在庫
金額がおおむね1億円以下を小規模卸とする。
(2)特定品目のみを取り扱う卸売販売業(以下｢特
定品目卸jという｡）

次に掲げる品目のみを取り扱う卸売販売業を
いう。

ア製造専用医薬品（原薬）

イ化学薬品等の製造原料である重曹、ブドウ
糖、乳糖等の医薬品

ウワクチン、血液製剤等の生物学的製剤

エその他実態からみて品目が特定される医薬
品（検査用賦薬等の診断用薬、防疫用薬剤等
の公衆衛生用薬、歯科口腔用剤等）

(3)製造販売業者の出譲所等（製造販売業者の子
会社を含む｡）でサンプルのみを取り扱う卸売販
売業（以下「サンプル卸」という｡）
(4)体外診断用医薬品のみを取り扱う卸売販売業
（以下『体外診断用医薬品卸」という｡）
(5)薬剤師による管理を必要としない医薬品とし
て厚生労働省令で定めるもの（以下「指定卸売
医療用ガス類｣、及び「指定卸売歯科用医薬品」
という｡）のみを販売又は授与する卸売販売業者
(以下「指定卸売販売業者」という｡）

60

(旧）

審査基・準

1例外的取扱いの卸売販売業

(1)取扱趣が小規模な卸売販売業（以下『小規模
卸」という｡）

医薬品の取扱戯が小規模なもので、医薬品を
衛生的に、かつ、安全に管理するのに必要な、
在庫趣に見合った保管股備を有する卸売販売業
をいう。

＊取扱量は在庫金額で把握することとし、在庫
金額がおおむね1億円以下を小規模卸とする。
(2)特定品目のみを取り扱う卸売販売業(以下｢特
定品目卸」という｡）

次に掲げる品目のみを取り扱う卸売販売業を
いう。

ア製造専用医薬品（原薬）

イ化学薬品等の製造原料である重曹、ブドウ
糖、乳糖等の医薬品

ウワクチン、血液製剤等の生物学的製剤

エその他実態からみて品目が特定される医薬
品（検査用賦薬等の診断用薬、防疫用薬剤等
の公衆衛生用薬、歯科口腔用剤等）
(3)製造販売業者の出狼所等（製造販売業者の子
会社を含む｡）でサンプルのみを取り扱う卸売販
売業（以下『サンプル卸」という｡）
(4)体外診断用医薬品のみを取り扱う卸売販売業

（以下「体外診断用医薬品卸Jという｡）
(5)薬剤師による管理を必要としない医薬品とし
て厚生労働省令で定めるもの（以下「指定卸売
医療用ガス類｣、及び「指定卸売歯科用医薬品」
という｡）のみを販売又は授与する卸売販売業者
(以下「指定卸売販売業者」という｡）

60

指 導基準

指導基準

今



Ⅲ人的要件等

法令の定め

1申賄者（申舗者が法人であるときは、その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ

かに咳当するときは、許可を与えないことができ

る。（法第34条第2項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り

消され､取消しの日から3年を経過していない者

ハ禁鯛以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者‘

ニイからハに該当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)､毒物及び劇物取締法(昭和25年法
律第303号)その他薬事に関する法令で政令で定
めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その違

反行為があった日から2年を経過していない者
ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により卸売販売業の業務を適正に
行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの
／

（法第5条第3号）
ー

＊規則第8条（厚生労働省令で定める者）
糖神の機龍の障害により卸売販売業者の業務を適

正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通
を適切に行うことができない者

イ

Ⅲ人的要件等

法令の定め

1甲開者（申餓者が法人であるときは、その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに咳当するときは、許可を与えないことができ
る。（法第34条第2項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者
ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年を経過していない者
ハ禁銅以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者

ニイからハに咳当する者を除くほか､医薬品医療
機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)､毒物及び劇物取締法(昭和25年法
律第303号)その他薬事に関する法令で政令で定
めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その違
反行為があった日から2年を経過していない者
ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により卸売販売業の業務を適正に
行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）
精神の機能の障害により卸売販売業者の業務を適
正に行うに当たって必要な露知、判断及び意思疎通
を適切に行うことができない者

(新）

審 査基準 指導基準

■q
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(旧）

審 査基準 指導基準
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法令の定め

＜参考渉（営業所の管理）、

(1)卸売販売業者は､営業所ごとに､薬剤師を鯉き、
その営業所を管理させなければならない。ただ

し､卸売販売業者が薬剤師の場合であって、自ら

その営業所を管理するときは、この限りでない。
(法第35条第1項）

(2)卸売販売業者が､薬剤師による管理を必要とし
ない医薬品として厚生労働省令で定めるものの
みを販売又は授与する場合には、(1)の規定にか

かわらず､その営業所を管理する者（以下「医薬

品営業所管理者」という｡）は、薬剤師又は薬剤
師以外の者であって当該医薬品の品目に応じて

厚生労働省令で定めるものでなければならない。
(法第35条第2項）

(3)医薬品営業所管理者は､その営業所以外の場所
で業として営業所の管理その他薬事に関する実
務に従事する者であってはならない。ただし、そ
の営業所の所在地の都道府県知事の群可を受け
たときは、この限りでない。

(法第35条第3項）

法令の定め

＜参考＞(営業所の管理）

(1)卸売販売業者は､営業所ごとに､薬剤師を瞳き、
その営業所を管理させなければならない。ただ
し､卸売販売業者が薬剤師の場合であって、自ら
その営業所を管理するときは、この限りでない。

(法第35条第1項）

(2)卸売販売業者が､薬剤師による管理を必要とし
ない医薬品として厚生労働省令で定めるものの
みを販売又は授与する場合には、(1)の規定にか

かわらず､その営業所を管理する者(以下「医薬
品営業所管理者」という｡）は、薬剤師又は薬剤
師以外の者であって当該医薬品の品目に応じて
厚生労働省令で定めるものでなければならない。

(法第35条第2項）

(3)医薬品営業所管理者は､その営業所以外の場所
で業として営業所の管理その他薬事に関する実
務に従事する者であってはならない。ただし、そ
の営業所の所在地の都道府県知事の群可を受け
たときは、この限りでない。

(法第35条第3項）

(新）

審 査基準

※Ⅶ指定卸売販売業者の営業所管理者(67ページ）
を参照すること。

※薬事法の一部を改正する法律(平成18年法律第69
号）の施行前に許可を受けていた薬種商販売業の被
知職経験認定者の内販売従事壁録を行った者（以下
｢みなし合格登録販売者」という。）は、第二類医薬
品又は第三類医薬品のみを販売する卸売販売業者の
管理者になることができる。

(附則第20条）

※医薬品営業所管理者の兼務については、「第8薬
局、店舗販売業、卸売販売業、商度管理医療機器等
販売業及び貸与業、又は再生医療等製品販売業の管
理者の兼務」（71ページ）を参照すること。

」

62

(旧）

審 査基準

※Ⅶ指定卸売販売業者の営業所管理者(67ページ）
を参照すること。

※薬事法の一部を改正する法律(平成18年法律第69
号）の施行前に許可を受けていた薬租商販売業の被
知職経験認定者の内販売従事登録を行った者（以下
『みなし合格登録販売者」という。）は、第二類医薬
品又は第三類医薬品のみを販売する卸売販売業者の
管理者になることができる。（附則第20条）

※医薬品営業所管理者の兼務については、「第8薬
局、店舗販売業､､卸売販売業、高度管理医療機器等
販売業及び貸与業、又は再生医療等製品販売業の管
理者の兼務」（71ページ）を参照すること。
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(新）

Ⅳ営業所以外の場所に設置する医薬品の保管設備

法令の定め 審査基準

1発送センターと単に事務的処理のみを行う場所の
取扱い

(1)発送センターは、独立の営業所として卸売販売
業の許可を受ける必要がある。

(2)発送センターと単に事務的処理のみを行う場所
が営業所として機能的一体性を損なわず、かつ、
管理者による医薬品の保管管理が適切に行われる
ことが可能であるときは、単に事務的処理のみを
行う場所は独立の営業所として卸売販売業の許可
を受ける必要はないものである。

この場合、単に事務的処理のみを行う場所も卸
売販売業の貯可がかかっているものであることか

ら、次の要件を満たすこと。

ア発送センターと単に事務的処理のみを行う場
所とを合わせた面積が、おおむね100平方メ

ートル以上であること。ただし、例外的取扱い
の卸売販売業については、発送センターの面種
がおおむね13．2平方メートル以上を有する
こと。

イ発送センターから500メートル以内に単に
事務的処理のみを行う場所があり、かつ、都内
にあること。

ウ単に事務的処理のみを行う場所には、医薬品
の保管股備がないものであること。

2単なる倉庫の取扱い

(1)分置された単なる倉庫〈以下、「分置倉庫」とい
う。）は、次のいずれの要件も満たすときに限り、
独立した卸売販売業の肝可を受ける必要はない。
この場合において、分腫倉庫の面積を営業所の面

積に加えて差し支えないが、主たる営業所の面澗
がおおむね13．2平方メートル以上を有するこ
と｡

63

(旧）

Ⅳ営業所以外の場所に設置する医薬品の保管設備

法令の定め 審査基準

1発送センターと単に事務的処理のみを行う場所の
取扱い

(1)発送センターは、独立の営業所として卸売販売
業の許可を受ける必要がある。
(2)発送センターと単に事務的処理のみを行う場所
が営業所として機能的一体性を損なわず、かつ、
管理者による医薬品の保管管理が適切に行われる
ことが可能であるときは、単に事務的処理のみを
行う場所は独立の営業所として卸売販売業の許可
を受ける必要はないものである。

この場合、単に事務的処理のみを行う場所も卸
売販売業の肝可がかかっているものであることか
ら、次の要件を満たすこと。

ア発送センターと単に率務的処理のみを行う場
所とを合わせた面積が、おおむね100平方メ
ートル以上であること。ただし、例外的取扱い
の卸売販売業については、発送センターの面種
がおおむね13．2平方メートル以上を有する
こと｡

イ発送センターから500メートル以内に単に
事務的処理のみを行う場所があり、かつ、都内
にあること。

ウ単に事務的処理のみを行う場所には、医薬品
の保管股備がないものであること。

2単なる倉庫の取扱い

(1)分腫された単なる倉庫(以下、「分騒倉庫」とい
う。）は、次のいずれの要件も満たすときに限り、
独立した卸売販売業の許可を受ける必要はない。
この場合において、分殴倉庫の面積を営業所の面
積に加えて差し支えないが、主たる営業所の面積
がおおむね13．2平方メートル以上を有するこ
と｡
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(新）

V人的要件に伴う構造設備

64

(旧）

V人的要件に伴う構造設備

64

法 令の定め 審査基準 指導基準
ア主たる営業所から500メートル以内に分極
倉庫があり、かつ、都内にあること。
イ分腫倉庫は、自己所有又は賃借のものである
こと｡

なお、医薬品の管理そのものが倉庫業者に任
されている形態（寄舵倉庫）は認められないも
のであること。

ウ当咳営業所において、常時実務に従事してい

る管理者によって医薬品の保管管理等が十分適
切に行われ得ると腿められるものであること。

※冷暗貯蔵股備及び鍵のかかる設備は、分極倉庫内
でも支障ないこと。

法令の定め 審査基準 指導基準
1卸売販売業の許可を受けた者は、自ら視覚､聴覚
又は音声機能若しくは言語機能に障害を有する薬
剤師であるとき､又はその営業所において薬事に関
する業務に従事する薬剤師が視覚､聴覚又は音声機
能若しくは言鰭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
の股憧その他の措腫を繁じなければならない。

(剥刈第158条の6)

1必要な措腫内容については、障害の内容・程度に

より異なるが、その具体例は以下のとおりである。
(1)視覚の障害を有する者拡大器等

(2)聴覚若しくは曾賠機能又は音声機能の障害を有
する者ファクシミリ装腫の股腫等

(平成13年7月13日付医政発第754号医薬発第765
号）

一

法 令の定め 審査 基準 指導基準

，
．

ア主たる営業所から500メートル以内に分極
倉庫があり、かつ、都内にあること。
イ分磁倉庫は、自己所有又は賃借のものである
こと◎

なお、医薬品の管理そのものが倉庫業者に任
されている形態（寄能倉庫）は認められないも
のであること。

ウ当咳営業所において、常時実務に従事してい

る管理者によって医薬品の保管管理等が＋分適
切に行われ得ると罷められるものであること。

※冷暗貯蔵股術及び鍵のかかる股術は、分腫倉庫内
でも支障ないこと。

法令の定め 審査基準 指導基準
1卸売販売業の貯可を受けた者は、自ら視覚､聴覚
又は音声擬能若しくは言砺擬能に障害を有する薬
剤師であるとき､又はその営業所において薬事に関
する業務に従事する薬剤師が視覚､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
の股腫その他の措腿を騨じなければならない。

(規則第158条の6）

1必要な措腫内容については、障害の内容・程度に

より異なるが、その具体例は以下のとおりである。
(1)視覚の障害を有する者拡大器等

(2)穂覚若しくは曾膳機能又は音声機能の障害を有
する者ファクシミリ装腫の股騒等

(平成13年7月13日付医政発第754号医薬発第765
号）



(新）

Ⅵ卸売販売業における医薬品の販売等の相手方

法令の定め

1法第25条第3号の厚生労働省令で定める者は、
次に掲げるものとする。

(1)国､都道府県知事又は市町村長(特別区の区長
を含む。）

(2)助産所（医療法（昭和23年法律第205号）第2
条第1項に規定する助産所をいう。）の開股者で
あっ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

(3)救急用自動車等(救急救命士法(平成3年法律
第36号)第44条第2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

って救急用自動車等に医薬品を備え付けるもの

(4)嘩器の移植に関する法律（平成9年法律第104
号)第12条第1項の許可を受けた者であって同項
に規定する業として行う臓器のあっせんに滅菌
消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの

(5)施術所（あん摩マッサージ指圧師、はり師、き
ゆう師等に関する法律（昭和22年法律第217号）
第9条の2第1項の届出に係る同項の施術所及
び柔道整復師法(昭和45年法律第19号)第2条第
2項に規定する施術所をいう。以下同じ。）の開

股者であっ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．，

(6)歯科技工所(歯科技工士法(昭和30年法律第168

号）第2条第3項に規定する歯科技工所をいう。
以下同じ｡）の開設者であって歯科技工所で餓菌
消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの

(7)滅菌消毒（医療法施行規則（昭和23年厚生省令
第50号)第9条の9第1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って

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

審 査基準

65

(旧）

Ⅵ卸売販売業における医薬品の販売等の相手方
法令 の定め

1法第25条第3号の厚生労働省令で定める者は、

次に掲げるものとする。

(1)国､都道府県知事又は市町村長(特別区の区長
を含む.)

(2)助産所（医療法（昭和23年法律第205号）第2
条第1項に規定する助産所をいう。）の開股者で
あっ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

(3)救急用自動車等（救急救命士法（平成3年法律
第36号)第44条第2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
って救急用自動車等に医薬品を備え付けるもの
(4)臓器の移植に関する法律(平成9年法律第104
号)第12条第1項の許可を受けた者であって同項
に規定する業として行う臓器のあっせんに滅菌
消毒用医薬品その他の医薬品を使用するもの
(5)施術所（あん摩マッサージ指圧師、はり師、き
ゆう師等に関する法律（昭和22年法律第217号）
第9条の2第1項の届出に係る同項の施術所及
び柔道整復師法(昭和45年法律第19号)第2条第
2項に規定する施術所をいう。以下同じ。）の開
股者であっ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

(6)歯科技工所(歯科技工士法(昭和30年法律第168
・号）第2条第3項に規定する歯科技工所をいう。
以下同じ。）の開股者であっ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
(7)滅菌消毒（医療法施行規則（昭和23年厚生省令
第50号)第9条の9第1項に規定する滅菌消毒を
いう。以下同じ。）の業務を行う率業者であって

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

審 査基準
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法令の定め

(8)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って防除の
業務に防除用医薬品その他の医薬品を使用する
もの

(9)浄化槽､貯水槽､水泳プールその他これに類す
る股備（以下『浄化槽等」という。）の衛生管理
を行う事業者であっ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

(10）登録賦験検査機関その他検査施設の長であっ

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

(11)研究施設の長又は教育槻関の長であって研究

又は教育を行うに当たり必要な医薬品を使用す
るもの

(12)医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業者
であって製造を行うに当たり必要な医薬品を使
用するもの

(13）航空法（昭和27年法律第231号）第1条第
17項に規定する航空運送事業を行う事業者であ

って航空法施行規則(昭和27年運輸省令第56号）
第150条第2項の規定に基づく医薬品を使用す
るもの

(14）船員法(昭和22年法律第100号)の適用を受け
る船舶所有者であって船員法施行規則（昭和22

年運輸省令第23号)第53条第1項の規定に基づく
医薬品を使用するもの

(15)前各号に掲げるものに準ずるものであって販
売等の相手方として厚生労働大臣が適当と認め
るもの

(赫狽ﾘ第138条）

、

法 令の定め

(8)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って防除の
業務に防除用医薬品その他の医薬品を使用する
もの

(9)浄化槽､貯水槽､水泳プールその他これに類す
る股備（以下「浄化槽等」という。）の衛生管理
を行う事業者であっ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
(10）登録賦験検査機関その他桧香施股の長であっ

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

(11）研究施股の長又は教育機関の長であって研究
又は教育を行うに当たり必要な医薬品を使用す
るもの

(12）医薬部外品、化粧品又は医療機器の製造業者
であって製造を行うに当たり必要な医薬品を使
用するもの

(13）航空法（昭和27年法律第231号）第1条第
17項に規定する航空運送事業を行う事業者であ

って航空法施行規則(昭和27年運輸省令第56号）
第150条第2項の規定に基づく医薬品を使用す
るもの

(14）船員法(昭和22年法律第100号)の適用を受け
る船舶所有者であって船員法施行規則（昭和22
年運輸省令第23号)第53条第1項の規定に基づく
医薬品を使用するもの

(15)前各号に掲げるものに単ずるものであって飯
売等の相手方として厚生労働大臣が適当と淫め
るもの

(規則第138条）

(新）

審 査基準 指導基準
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(旧）

審 査基準 指導基準
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法令の定め

2H21改正省令の施行の際現に貯可を受けていた卸

売一般販売業者（以下「みなし卸売販売業者」とい
う｡）のうち、改正法の施行の際現に旧薬事法第26
条第3項ただし書の許可を受けていた者(以下｢特

例許可旧卸売一般販売業者」という｡）である場合
は、当該許可の残存期間に限り、旧薬事法第26条

第3項の規定は、なおその効力を有する。

※卸売一般販売業の許可を受けている者は､当咳許
可に係る店舗については、業として、医薬品を、薬
局開設者､医薬品の製造販売業者､製造業者又は販
売業者及び病院､診療所又は飼育動物診療施設の開
設者以外の者に対し､販売し、又は授与してはなら
ない｡ただし､都道府県知事の鮮可を受けたときは

この限りでない。（旧薬事法第26条第3項）

Ⅶ指定卸売販売業者の営業所管理者

法令の定め

1指定卸売医療用ガス類のみを取り扱う卸売販売
業者の管理者は(1)から(4)までのいずれかに咳当
する者

(1)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で､薬学又は化学に関する専門の課程を修了
した者

(2)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で、薬学又は化学に関する科目を修得した
後､指定卸売医療用ガス類の販売又は授与に関す
る業務に3年以上従事した者

(3)指定卸売医療用ガス類の販売又は授与に関す
る業務に5年以上従事した者

(4)都道府県知事が(1)から(3)までに掲げる者と
同等以上の知職経験を有すると淫めた者

(新）

審 査基準

審査基準

1(4)、2(4)の｢都道府県知率が(1)から(3)に掲げ
る者と同等以上の知識経験を有すると腿めた者」と
は、以下のとおり。

ア外国薬学校卒業者等のうち、平成17年2月8
日付薬食発第0208001号医薬食品局長通知｢外国
薬学校卒業者等の薬剤師国家賦験受験資格麗定
の取扱いについて｣で示した薬剤師国家賦験受験
資格の認定基地と照らし合わせて､薬科大学等を
卒業した者と同等であると鴎められる者
^H21改正省令の施行の際現に許可を受けてい

~る歯科用医薬品又はガス性医薬品を取り扱う特
例販売業の被知職経験麗定者
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（旧）●

法 令の定め
占旬

2H21改正省令の施行の際現に許可を受けていた卸

売一般販売業者（以下「みなし卸売販売業者」とい
う｡）のうち、改正法の施行の際現に旧薬事法第26
条第3項ただし番の肝可を受けていた者(以下｢特
例許可旧卸売一般販売業者」という｡）である場合
は、当餓許可の残存期間に限り、旧薬事法第26条
第3項の規定は、なおその効力を有する。

※卸売一般販売業の許可を受けている者は､当骸許
可に係る店舗については、業として、医薬品を、薬
局開股者､医薬品の製造販売業者､製造業者又は販
売業者及び病院､診療所又は飼育動物診療施設の開
設者以外の者に対し、販売し、又は授与してはなら
ない。ただし､都道府県知事の許可を受けたときは
この限りでない。（旧薬事法第26条第3項）

Ⅶ指定卸売販売業者の営業所管理者

法令の定め

1指定卸売医療用ガス類のみを取り扱う卸売販売
業者の管理者は(1)から(4)までのいずれかに該当
する者

(1)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で､薬学又は化学に関する専門の課程を修了
した者

(2)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で、薬学又は化学に関する科目を修得した
後､指定卸売医療用ガス類の販売又は授与に関す
る業務に3年以上従事した者

(3)指定卸売医療用ガス類の販売又は授与に関す
る業務に5年以上従事した者

(4)都道府県知事が(1)から(3)までに掲げる者と
同等以上の知職経験を有すると閲めた者

審査 基準

■｡

審査基準

1(4)、2(4)の｢都道府県知事が(1)から(3)に掲げ
る者と同等以上の知職経験を有すると認めた者」と
は、以下のとおり。

ア外国薬学校卒業者等のうち、平成17年2月8
日付薬食発第0208001号医薬食品局長通知｢外国
薬学校卒業者等の薬剤師国家賦験受験資格腿定
の取扱いについて｣で示した薬剤師国家賦験受験
資格の認定基準と照らし合わせて､薬科大学等を
卒業した者と同等であると脇められる者
^H21改正省令の施行の際現に肝可を受けてい

る歯科用医薬品又はガス性医薬品を取り扱う特
例販売業の被知職経験認定者
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指導基準

指導基準

指導基準



法令の定め

2指定卸売歯科用医薬品のみを取り扱う卸売販売

業者の管理者は(1)から(4)までのいずれかに該当
する者

(1)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の

学校で､薬学､歯学又は化学に関する専門の課程
を修了した者

(2)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の

学校で､薬学､歯学又は化学に関する科目を修得
した後､指定卸売歯科用医薬品の販売又は授与に
関する業務に3年以上従事した者

(3)指定卸売歯科用医薬品の販売又は授与に関す
る業務に5年以上従事した者

(4)都道府県知事が(1)から(3)までに掲げる者と
同等以上の知識経験を有すると腿めた者

3指定卸売医療用ガス類及び指定卸売歯科用医薬
品のみを取り扱う卸売販売業者の管理者は前項1，
2のいずれにも該当する者

(規則第154条）

Ⅷ薬局又は店舗販売業との重複許可

法令の定め

法令の定め

2指定卸売歯科用医薬品のみを取り扱う卸売販売

業者の管理者は(1)から(4)までのいずれかに該当
する者

(1)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で､薬学､歯学又は化学に関する専門の課程
を修了した者

(2)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で､薬学､歯学又は化学に関する科目を修得
した後､指定卸売歯科用医薬品の販売又は授与に
関する業務に3年以上従事した者

(3)指定卸売歯科用医薬品の販売又は授与に関す
る業務に5年以上従事した者

■

(4)都道府県知事が(1)から(3)までに掲げる者と
同等以上の知職経験を有すると腿めた者

3指定卸売医療用ガス類及び指定卸売歯科用医薬
品のみを取り扱う卸売販売業者の管理者は前項1，
2のいずれにも該当する者

(規則第154条）

Ⅷ薬局又は店舗販売業との重複許可

法令の定め

むb

(新）

審 査基準 指導基準

審・査基準 指導基準
薬局又は店舗販売業と同一場所での卸売販売業の

許可は､双方の業務に支障がない場合に限り､圏める。
(H21施行通知）
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(旧）

審 査基準 指導基準

審査基準 指導基準

薬局又は店舗販売業と同一場所での卸売販売業の
許可は､双方の業務に支障がない場合に限り､腿める。

(H21施行通知）
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第7特例販売業

I店舗の構造設備

法令の定め

第7特例販売業
I店舗の構造設備

法令の定め

(新）

審 査基準

1店舗の栂造設備

(1)採光及び換気が適切であり､かつ消潔であるこ
と。

(2)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。

(3)特例販売業の業務を行うのに必要な広さを有
すること。

(4)取り扱う品目を衛生的かつ安全に貯蔵､陳列す
るために必要な設備を有すること。

(5)歯科用医薬品を販売する特例販売業者は､冷暗
貯蔵設備(冷暗貯蔵が必要な医薬品を取り扱う場

合に限る。）及び鍵のかかる貯蔵設備（毒薬を取
り扱う場合に限る。）を有すること。
(6)ガス性医薬品を販売する特例販売業者は､ガス
ボンベを固定する股伽を有すること。

J

』
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(旧）

審 査基準

1店舗の構造設備

(1)採光及び換気が適切であり､かつ清潔であるこ
と。

(2)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。

(3)特例販売業の業務を行うのに必要な広さを有
すること。

(4)取り扱う品目を衛生的かつ安全に貯蔵､陳列す
るために必要な股備を有すること。

(5)歯科用医薬品を販売する特例販売業者は､冷暗
貯蔵股備(冷暗貯蔵が必要な医薬品を取り扱う場
合に限る。）及び鍵のかかる貯蔵股備（毒薬を取
り扱う場合に限る。）を有すること。
(6)ガス性医薬品を販売する特例販売業者は､ガス
ボンベを固定する設備を有すること。
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Ⅱ特例販売業(一般）

法令の定め

1肥l改正法令施行の際現に許可を受けている薬局
等未普及地域の特例販売業（以下「特例販売業（一
般）」という。）については、当分の間、従前の例
により引き続き当該許可に係る業務を行うことが
できる。

※〔肝可対象区域〕

(1)島しょ地区当該地域に薬局及び医薬品販売(店
舗販売業、薬種商販売業）の普及が十分でないた
め、地域住民に対する医薬品の供給に支障を生じ
ていると闇められる場合

(2)鉄道の駅ホーム、港湾、空港及び船舶の売店
(3)既存の薬局及び医薬品販売業（店舗販売業、薬
稲商販売業）の店舗から、おおむね10キロメー

トル以上離れており、特に必要と認められる場合

2特例販売業（一般）の許可を受けた者は、旧薬事
法第35条の規定により都道府県知事が指定した品
目以外の医薬品を販売し、授与し、又は販売若しく
は授与の目的で貯蔵し､若しくは陳列してはならな
い。 （旧薬事法第36条）

、Q，

Ⅱ特例販売業(一般）

法令の定め

1腿l改正法令施行の際現に許可を受けている薬局
等未普及地域の特例販売業（以下「特例販売業（一
般）」という。）については、当分の間、従前の例
により引き続き当咳許可に係る業務を行うことが
できる。

※〔鮮可対象区域〕

(1)島しょ地区当該地域に薬局及び医薬品販売(店
鋪販売業、薬種商販売業）の普及が十分でないた
め、地域住民に対する医薬品の供給に支障を生じ
ていると闇められる場合

(2)鉄道の駅ホーム、港湾、空港及び船舶の売店
(3)既存の薬局及び医薬品販売業（店舗販売業、薬
種商販売業）の店舗から、おおむね10キロメー
トル以上離れており、特に必要と淫められる場合

2特例販売業（一般）の許可を受けた者は、旧薬事
法第35条の規定により都道府県知事が指定した品
目以外の医薬品を販売し、授与し、又は販売若しく
は授与の目的で貯蔵し､若しくは陳列してはならな
い。 （旧薬事法第36条）

(新）

審 査基準 指導基準

※〔指定品目〕

指定品目の範囲は､別表第2のとおりとし、必要
最小限のものに限り罷めるものとする。
な超同一薬効群の中から2品目以内を指定す昼

1
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(旧）

審 査基準 指導基準

※〔指定品目〕

指定品目の範囲は､別表第2のとおりとし、必要
最小限のものに限り認めるものとする。
な超同一薬効群の中から2品目以内を指定す昼

70



(新）

第8薬局、店舗販売業、卸売販売業、高度管理医療機器等販売業及び貸与業、又は再生医療等製品
販売業の管理者の兼務
法令の定め

1薬局の管理者は､その薬局以外の場所で業として

薬局の管理その他薬事に関する実務に従事する者
であってはならない｡ただし､その薬局の所在地の
都道府県知事の許可を受けたときは､この限りでな

い。（法第7条第3項）

2店舗販売業の管理者は､その店舗以外の場所で業
として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事
する者であってはならない。ただし、その店舗の所
在地の都道府県知事の許可を受けたときは､この限
りでない。（法第28条第3項）

3卸売販売業の管理者は､その営業所以外の場所で
業として営業所の管理その他薬事に関する実務に

従事する者であってはならない。ただし､その営業
所の所在地の都道府県知事の許可を受けたときは、
この限りでない。（法第35条第3項）

審 査基準

1－1薬局､店舗販売業又は卸売販売業の管理者が、
次に掲げる他の薬事に関する実務に従事する場合
は、許可を受けたものとみなすb
ただし､薬局､店舗又は営業所の管理者としての

職務を遂行するにあたって支障を生ずることがな

いと認められる場合であって都内（ただし、(5)を
除く｡）の施設に限るものとする。

(1)学校薬剤師（学校保健室金法）
特別の理由がある場合を除き､1校を限度とする。
(2)薬剤師会営薬局等において､夜間･休日等の調
剤業務に輪番で従事する場合

(3)老人保健施股(病院又は専属薬剤師の配極され
ている診療所に併設されているものを除く｡）に
おいて、調剤及び薬剤管理業務に従事する場合

(4)指定居宅介護支援事業の管理者又は介瞳支援
専門員を兼務する場合（介謹保険法）

(5)製造業者の出彊所等の｢サンプル卸｣間あるい
は｢体外診断用医薬品卸｣間の店舗を兼務する管
理者であって､当骸店舗の管理者として業務を遂

行するに当たって支障を生ずることがないと認

A
られる場合(ただし､同一開股者に限るととも
、 兼務できる店舗の範囲は全国とする｡）
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(旧）

指 導基準

｡■

1－1(5)

管理者を兼務する「サンプル卸」あるいは『体外
診断用医薬品卸」の店舗は、日本製薬団体連合会が
策定した「管理薬剤師及びその業務に関する業務管
理要項J(自主基率)に基づく管理体制を整備するこ
と、

また、管理薬剤師が常時勤務しない店舗について

は代行者を指定し、医薬品の保管管理及びその他薬
事に関する業務を行わせるとともに、管理者が主に

勤務する営業所の所在地及び名称並びに兼務する営
業所において管理を代行する者の氏名を管理帳簿等
に記載すること。

第8薬局、店舗販売業、卸売販売業、高度管理医療機器等販売業及び貸与業、又は再生医療等製品
販売業の管理者の兼務
法令の定め

1薬局の管理者は､その薬局以外の場所で業として
薬局の管理その他薬事に関する実務に従事する者
であってはならない｡ただし、その薬局の所在地の
都道府県知事の許可を受けたときは､この限りでな
い。 （法第7条第3項）

2店舗販売業の管理者は､その店舗以外の場所で業
として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事
する者であってはならない。ただし、その店舗の所
在地の都道府県知事の許可を受けたときは､この限
りでない。（法第28条第3項）

3卸売販売業の管理者は､その営業所以外の場所で
業として営業所の管理その他薬事に関する実務に
従事する者であってはならない。ただし、その営業
所の所在地の都道府県知事の許可を受けたときは、
この限りでない。 （法第35条第3項）

審 査基準

1－1薬局､店舗販売業又は卸売販売業の管理者が、
次に掲げる他の薬事に関する実務に従事する場合
は、許可を受けたものとみなす。

ただし､薬局､店舗又は営業所の管理者としての

義務を遂行するにあたって支障を生ずることがな
いと認められる場合であって都内（ただし、(5)を
除く｡）の施設に限るものとする。
(1)学校薬剤師（学校保健法）

特別の理由がある場合を除き､1校を限度とする。
(2)薬剤師会営薬局等において､夜間･休日等の調
剤業務に輪番で従事する場合

(3)老人保健施設(病院又は専属薬剤師の配腫され
ている診療所に併股されているものを除く｡）に
おいて、調剤及び薬剤管理業務に従事する場合
(4)指定居宅介謹支援事業の管理者又は介醗支援
専門員を兼務する場合（介渡保険法）
(5)製造業者の出張所等の｢サンプル卸｣間あるい
は｢体外診断用医薬品卸｣間の店舗を兼務する管
理者であって､当該店舗の管理者として業務を遂
行するに当たって支障を生ずることがないと認
められる場合(ただし､同一開股者に限るととも
に、兼務できる店舗の範囲は全国とする｡）
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指 導基準

1－1（5）

管理者を兼務する「サンプル卸」あるいは「体外
診断用医薬品卸」の店舗は、日本製薬団体連合会が
策定した「管理薬剤師及びその業務に関する業務管
理要項」（自主基箪)に基づく管理体制を整備するこ
と。

また、管理薬剤師が常時勤務しない店舗について

は代行者を指定し、医薬品の保管管理及びその他薬
事に関する業務を行わせるとともに、管理者が主に

勤務する営業所の所在地及び名称並びに兼務する営
業所において管理を代行する者の氏名を管理帳簿等
に記載すること。



法令の定め

I

法令の定め

(新）

審査基準

(6)次に掲げる品目のみ取り扱う特定品目卸間の
店舗を兼務する管理者において、分割販売を行

わない場合（ただし、同一開設者に限る｡）
ア製造専用医薬品（原薬）

イ化学製品等の製造原料である重曹、ブドウ
糖、乳糖等の医薬品．

1－2兼務杵可の対象範囲

薬局、店舗販売業又は卸売販売業の管理者が、次
に掲げる他の薬事に関する実務に従事する場合は、
兼務貯可を受けること。

(1)学校薬剤師の兼務において､特別の理由がある

場合として同一敷地内に複数の学校があり、1人
の薬剤師が複数校を受け持つのに支障がない場

合､又は地域の薬剤師が不足しているため､やむ
を得ず複数校を受け持たざるを得ない場合

(2)東京都内の公的な夜間・休日薬局の管理者が、
夜間又は休日以外の時間帯において､他の薬局等
の鯛剤業務等に従事する場合

兼務の範囲については､夜間･休日薬局の管理
に支障のない範囲で個別に判断するものとする
が、おおむね次の範囲とする。

ア兼務できる時間は、夜間・休日薬局の営業
時間外であること。

イ兼務できる薬局等はlか所とし、緊急時に
夜間･休日薬局の開設者と当該管理者との連絡
が可能であること。

ウ当咳管理者は、他に従事する薬局等の管理
者にはなれないこと。

(3)上肥1－1(1)から(6)以外の事由で兼務を必要
と蝿める場合
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(旧）

審 査基準

(6)次に掲げる品目のみ取り扱う特定品目卸間の

店舗を兼務する管理者において、分割販売を行
わない場合（ただし、同一開股者に限る｡）
ア製造専用医薬品（原薬）

イ化学製品等の製造原料である重曹、ブドウ
糖、乳糖等の医薬品

1－2兼務許可の対象範囲

薬局、店舗販売業又は卸売販売業の管理者が、次
に掲げる他の薬事に関する実務に従事する場合は、
兼務許可を受けること。

(1)学校薬剤師の兼務において､特別の理由がある

場合として同一敷地内に複数の学校があり、1人
の薬剤師が複数校を受け持つのに支障がない場
合､又は地域の薬剤師が不足しているため､やむ
を得ず複数校を受け持たざるを得ない場合
(2)東京都内の公的な夜間・休日薬局の管理者が、
夜間又は休日以外の時間帯において､他の薬局等
の鯛剤業務等に従事する場合

旅務の範囲については､夜間･休日薬局の管理
に支障のない範囲で個別に判断するものとする
が、おおむね次の範囲とする。

ア兼務できる時間は、夜間・休日薬局の営業
時間外であること。

イ兼務できる薬局等は1か所とし、緊急時に
夜間･休日薬局の開設者と当咳管理者との連絡
が可能であること。

ウ当咳管理者は、他に従事する薬局等の管理
者にはなれないこと。

(3)上紀1－1(1)から(6)以外の事由で兼務を必要
と淫める場合

ひ■
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指 導基準
1－1（6）

管理者を兼務する特定品目卸の店舗は、日本製薬
団体連合会が策定した「管理薬剤師及びその業務に
関する業務管理要項」に準じた管理体制を整備する
こと｡ ｡

また、管理薬剤師が常時勤務しない店舗について

は代行者を指定し、医薬品の保管管理及びその他薬
事に関する業務を行わせるとともに、管理者が主に
勤務する店舗の所在地及び名称並びに兼務する店舗
において管理を代行する者の氏名を管理帳簿等に肥
戦すること。
11

指 導基準
1－1（6）

管理者を兼務する特定品目卸の店舗は、日本製薬
団体連合会が策定した「管理薬剤師及びその業務に
関する業務管理要項」に準じた管理体制を整備する
こと｡

また、管理薬剤師が常時勤務しない店舗について
は代行者を指定し、医薬品の保管管理及びその他薬
事に関する業務を行わせるとともに、管理者が主に
勤務する店舗の所在地及び名称並びに兼務する店舗
において管理を代行する者の氏名を管理幌簿等に妃
載すること。



’ 法令の定め
4高度管理医療機器等営業所管理者は､その営業所

以外の場所で業として営業所の管理その他薬事に

関する実務に従事する者であってはならない。

ただし､その営業所の所在地の都道府県知事の許
可を受けたときは、この限りでない。

(法第39条の2第2項）

’

’
亡

’

’

法令の定め

4高度管理医療槻器等営業所管理者は､その営業所

以外の場所で業として営業所の管理その他薬事に
関する実務に従事する者であってはならない。
．ただし､その営業所の所在地の都道府県知事の許
可を受けたときは、この限りでない。

(法第39条の2第2項）

(新）

審 査基準

4－1高度管理医療機器等販売業及び貸与業の管理

者が､次に掲げる他の薬事に関する実務に従事する

場合は、許可を受けたものとみなすb

ただし､営業所の管理者としての義務を遂行する

にあたって支障を生ずることがないと認められる

場合であって都内（ただし、(5)を除く｡）の施設に

限るものとする。

(1)～(6)上記1-1(1)から(6)に同じ。

4－2管理者の兼;務．

高度管理医療機器等販売業及び貸与業の管理者

は原則営業所ごとに鰹かなければならないが､それ
ぞれの管理が実地に行えることを前提に､以下の場

合に兼務を露める。

(平成27当年全月旦日付薬食機塗発0410第上号）
ただし､兼務できる営業所の範囲はいずれの場合

も都内に限る。

(1)当該営業所において取り扱うことが医療機器

の特性上の問題等から品質管理上好ましくない

場合や医療機器が大型で取扱いが困難である場

合等で､専用倉庫を設腫している同一申踏者の他

の営業所の管理者との兼務

(2)医療機器のサンプル掲示のみ(拭用を行う場合

を除く｡)で､賑鬼塗及び綬辱を行わなや業所間での管理者の兼務

(3)それぞれの管理が実地に行えることを前提に、

営業所と隣り合う診療所の医師が営業所の管理

者となることを妨げるものではないこと(隣り合
う眼科診療所の医師によるコンタクトレンズ販

売店の営業所の管理者等)。

73

(旧）

審 査基準

4－1高度管理医療機器等販売業及び貸与業の管理

者が､次に掲げる他の薬事に関する実務に従事する
場合は、許可を受けたものとみなすb
ただし､営業所の管理者としての蕊務を遂行する
にあたって支障を生ずることがないと閲められる

場合であって都内（ただし、(5)を除く｡）の施股に
限るものとする。

(1)～(6)上記1－1(1)から(6)に同じ。

4－2管理者の兼務

高度管理医療機器等販売業及び貸与業の管理者
は原則営業所ごとにおかなければならないが､それ
ぞれの管理が実地に行えることを前提に､以下の場
合に兼務を寵めることとする。

(平成21年9月4日付薬食機発0904第1号）
ただし､兼務できる営業所の範囲はいずれの場合
も都内に限る。

(1)当該営業所において取り扱うことが医療機器
の特性上の問題等から品質管理上好ましくない
場合や医療機器が大型で取扱いが困難である場

合等で､専用倉庫を設置している同一申舗者の他
の営業所の管理者との兼務

(2)医療機器のサンプル掲示のみ(拭用を行う場合
を除く｡）で、販売、賃貸及び授与を行わない営
業所間での管理者の兼務

(3)それぞれの管理が実地に行えることを前提に、
営業所と隣り合う診療所の医師が営業所の管理
者となることを妨げるものではないこと。

(4)上記4－2(1)から(3)以外の事由で兼務を必要
と罷める場合
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指 導基準

4－2(3)

診療所の管理者が営業所の管理者双方の業務を同

時に管理する場合には、申舗者に対し、各々の管理

に支障がないことを十分検肘し、事前に保健所の医
務担当窓口にも相談するよう指導すること。

指 導基準

‐

4－2(3)

診療所の管理者が営業所の管理者双方の業務を同
時に管理する場合には、申舗者に対し、各々の管理
に支障がないことを十分検肘し、事前に保健所の医

務担当窓口にも相談するよう指導すること。



法令の定め

5再生医療等製品営業所管理者は､その営業所以
外の場所で業として営業所の管理その他薬事に

関する実務に従事する者であってはならない。
ただし､その営業所の所在地の都道府県知事の

許可を受けたときは、この限りでない。

(法第40条の6第2項）

法令の定め

5再生医療等製品営業所管理者は、その営業所以
外の場所で業として営業所の管理その他薬事に関
する実務に従事する者であってはならない。
ただし、その営業所の所在地の都道府県知事の

許可を受けたときは、この限りでない。
(法第40条の6第2項）

(新）

審 査基準

(4)高度管理医療機器等販売業及び貸与業の許可
と薬局又は店舗販売業の許可とを併せ持ち､高度

賛理医療機器等営業所管理者と薬局管理者又は

店舗販売業管理者とが同一であって､その者が上

記1-2(1)又は(2)に該当する場合

④以外の事由で兼務を必要

74

〆
》

(旧）

審 査基準

＄

〆

次に掲げる場合は、兼務許可を必要としない。
(1)複数の卸売販売業者が共同で股歴した発送セ
ンターにおいて､当該複数の卸売販売業者の営業
所に係る管理者を同一人が兼務することは、「そ

の営業所以外の場所で業として営業所の管理そ
の他薬事に関する実務に従事する｣場合に当たら
ないものである。

(平成7年12月28日付薬発第1177号）
(2)第2種医薬品製造販売業者が同一営業所で卸
亮販売業者を併せ営む場合であって､双方の管理
者の業務に支障がないと認められる場合には､総
括製造販売責任者との兼任を罷める。
(3)製造業者の製造管理者又は責任技術者と卸売

販売業者の管理薬剤師の兼務については､原則認
・められない。

ただし､卸売販売業者の管理者と、当咳営業所
及び当該営業所の分湿倉庫と同一場所において

包装･表示･保管区分の許可のみを受けている製
造所の製造管理者又は責任技術者との兼務につ
いては、業務に支障がないと認められる場合に
は、兼務を溜める。

(4)薬局製造販売医薬品の製造業及び製造販売業
については､製造管理者､総括製造販売責任者及
び薬局の管理者の兼任を認める。

74

指 導基準

指導基準

※既存の許可業者が､左記以外の場合で双方の業務
に支障が生じないことを前提に､過去に兼務が認め
られていたものについては､将来的に兼務を解消す
るよう取り組むこと。



法令 の定め

'0

(新）

審 査基準

次に掲げる場合は、兼務許可を必要としない。
(1)複数の卸売販売業者が共同で設麗した発送セ
ンターにおいて､当咳複数の卸売販売業者の営業

所に係る管理者を同一人が兼務することは､『そ
の営業所以外の場所で業として営業所の管理そ
の他薬事に関する実務に従事する｣場合に当たら
ないものである。

(平成7年12月28日付薬発第1177号）

(2)第2種医薬品製造販売業者が同一営業所で卸
売販売業者を併せ営む場合であって､双方の管理

者の業務に支障がないと認められる場合には､総
括製造販売責任者との兼任を認める。

(3)製造業者の製造管理者又は責任技術者と卸売
販売業者の管理薬剤師の兼務については､原則腿
められない。

ただし､卸売販売業者の管理者と、当咳営業所
及び当該営業所の分圃倉庫と同一場所において

包装･表示･保管区分の許可のみを受けている製
造所の製造管理者又は責任技術者との兼務につ
いては、業務に支障がないと認められる場合に
は、兼務を認める。

(4)薬局製造販売医薬品の製造業及び製造販売業
については､製造管理者､総括製造販売責任者及
ぴ薬局の管理者の兼任を認める。
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指 導基準

※既存の許可業者が､左記以外の場合で双方の業務
に支障が生じないことを前提に､過去に兼務が認め
られていたものについては､将来的に兼務を解消す
るよう取り組むこと。

'

j'



(新）

第9高度管理医療機器等の販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

法令の定め

1営業所の構造設備が､厚生労働省令で定める基準

に適合しないときは、肝可を与えないことができ

る。（法第39条第3項第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基地は､次のと
おりである。

(1)採光、照明及び換気が適切であり、かつ、清潔
であること。（栂規第4条第1項第1号）

(2)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。

(櫛規第4条第1項第2号）

q

審 査基準

1栂造設備

営業所の構造設備は、原則として同一階層に連続
して股置すること。

営業所を同一階層に連続して設置することがで
きない場合は、次のいずれの要件も満たすときに限
り、それぞれの場所は個別に許可を受ける必要はな
いものとして取り扱うこととする。

ア同一建物内、同一地番内にあること。

イ主に、医療機器の販売等の業務に携わってい
る場所であること等、許可対象の営業所として
機能的一体性があること。
ウ当該営業所において、常時実務に従事してい

る管理者によって医療機器の保管管理等が十分
適切に行われ得ると認められるものであるこ
と◎

2-(l)

医療機器を通常陳列し、又は販売等する場所の明
るさは60ルックス以上とする。

2－(2)

常時居住する場所及び不潔な場所とは原則室を分
けること（取りはずしのできるカーテン､ついたて
等で区別したものは認められない｡)。ただし、貸事
務所等の同一フロアの一画を営業所の一部とする場
合は、パーテイション、線引き等で他と区画をする
こと。なお、いずれの場合も、営業所が通路となる
構造ではないこと。

76

(旧）

第9高度管理医療機器等の販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

法令の定め

1営業所の構造股備が､厚生労働省令で定める基箪

に適合しないときは、許可を与えないことができ
る。（法第39条第3項第1号）

2厚生労働省令で定める栂造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)採光､照明及び換気が適切であり、かつ、消潔
であること。（構規第4条第1項第1号）

(2)常時居住する場所及び不潔な場所から明砿に
区別されていること。

(栂規第4条第1項第2号）

審 査基準
1構造設備

営業所の構造設備は、原則として同一階層に連続
して股霞すること。

営業所を同一階層に連続して設瞳することがで
きない場合は、次のいずれの要件も満たすときに限
り、それぞれの場所は個別に許可を受ける必要はな
いものとして取り扱うこととする。

ア同一建物内、同一地番内にあること。
イ主に、医療機器の販売等の業務に携わってい
る場所であること等、許可対象の営業所として
機能的一体性があること。

ウ当該営業所において、常時実務に従事してい

る管理者によって医療機器の保管管理等が十分
適切に行われ得ると認められるものであるこ
と＠

2-(l)

医療機器を通常陳列し、又は販売等する場所の明
るさは60ルックス以上とする。

2－(2)

常時居住する場所及び不潔な場所とは原則室を分
けること（取りはずしのできるカーテン、ついたて

等で区別したものは認められない｡)。ただし、貸事
務所等の同一フロアの一画を営業所の一部とする場
合は、パーティション、線引き等で他と区画をする
こと。なお、いずれの場合も、営業所が通路となる
栂造ではないこと。

75

指 導基準

2-(l)(2)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要がある。
営業所に検体測定室を併股する場合には、受検者

の自己採取等に支障のない個室等により他の場所と
明確に区別するとともに、十分な広さを確保するこ
ととする。

なお、十分な照明を砿保し、消潔が保持されるた
めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措腫を購じると
ともに、測定に際しての脱明を砲実に伝達できるよ
う騒音防止等の措睡を鱗じるものとする。さらに、
測定用機械器具及び測定賦薬に影響が出ないよう、
直接日光や雨水の遮蔽等について対処するものとす
る⑪

他の施設と誤解されないよう、検体測定室と分か
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号｢検体測定
室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明砿に区別する構造設備としては､個
室のほか､間仕切り､パーテイション等が該当する。

邸･

指 導基準

2－(1)(2)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要がある。
営業所に検体測定室を併股する場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所と
明確に区別するとともに、十分な広さを確保するこ
ととする。

なお、十分な照明を砿保し、清潔が保持されるた
めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措殴を鱗じると
ともに、測定に際しての脱明を砿実に伝達できるよ

う騒音防止等の措腫を職じるものとする。さらに、
測定用槻械器具及び測定賦薬に影密が出ないよう、
直接日光や雨水の遮蔽等について対処するものとす
る＠

他の施股と誤解されないよう、検体測定室と分か
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号｢検体測定
室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明砿に区別する構造設備としては､個

室のほか､間仕切り､パーテイション等が咳当する。



法令の定め

(3)取扱品目を衛生的に、かつ､安全に貯蔵するた

めに必要な設備を有すること。

(構規第4条第1項第3号）

(4)(1)から(3)の規定は、医療機器プログラムの電
気通償回線を通じた提供のみを行う営業所につ

いては、適用しない。（構規第4条第2項）

法令の定め

(3)取扱品目を衛生的に、かつ､安全に貯蔵するた
めに必要な股備を有すること。

(構規第4条第1項第3号）

(4)(1)から(3)の規定は､医療機器プログラムの電

気通侭回線を通じた提供のみを行う営業所につ
いては、適用しない。（構規第4条第2項）

(新）

審 査基準
2－(3)

取り扱おうとする医療機器が大型である等によつ
て取り扱おうとする医療機器を保管する場所をその
営業所内に確保できない場合は、保管場所を別に定
め、その旨を申謂番に記載することにより、その営

業所における医療機器の保管設備が取り扱おうとす
る医療機器のすべてを保管するのに適切な面積等を
要しない場合であっても差し支えないが、不具合等
で回収した製品や消耗品等である医療機器を保管す
るための設備は設腫すること。

この場合、分極された単なる倉庫は、次の要件を

満たす場合には独立の営業所としての業の許可を受
ける必要はない。

ア分極倉庫は都内にあり、自己所有又は賃借の
ものであること。なお、医療機器の管理そのも

のが倉庫業者に任されている形態（寄舵倉庫）
は罷められないものであること。

イ営業所の管理者が医療機器の保管管理を適切
に行うことができ、営業所と機能的に一体性を
損なわないこと。出荷は営業所の従業員が行う
こと。

注）配送センターは、独立の営業所として商度管理
医療機器等販売業又は貸与業の肝可を受ける必要
がある。

77

(旧）

審 査基準
2－(3)

取り扱おうとする医療機器が大型である等によつ
て取り扱おうとする医療機器を保管する場所をその
営業所内に確保できない場合は、保管場所を別に定
め、その旨を申謂替に記載することにより、その営
業所における医療機器の保管設備が取り扱おうとす
る医療機器のすべてを保管するのに適切な面澗等を
要しない場合であっても差し支えないが、不具合等
で回収した製品や消耗品等である医療機器を保管す
るための股備は股歴すること。

この場合、分睡された単なる倉庫は、次の要件を

満たす場合には独立の営業所としての業の許可を受
ける必要はない。

ア分腫倉庫は都内にあり、自己所有又は賃借の
ものであること。なお、医療機器の管理そのも
のが倉庫業者に任されている形態（寄能倉庫）

は認められないものであること。

イ営業所の管理者が医療機器の保管管理を適切
に行うことができ、営業所と機能的に一体性を

損なわないこと。出荷は営業所の従業員が行う
こと0

注）配送センターは、独立の営業所として高度管理

医療機器等販売業又は貸与業の許可を受ける必要
がある。
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指 導基準
2－(3)

｢取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵するた
めに必要な股備」とは、取扱品目の貯蔵、保管、譲
受簿を保健衛生上、支障なく行うことができる程度
であること。

例えば、湿気、じんあい及び日光の曝射並びに経
年変化、変質、変敗を防ぐのに必要な設備を有する
こと（戸棚、ケースなど)。又は、大型の器具器械な
どの場合、ピニールカバーで包む等の措詮を講じる
こと◎

蹴気機器を取り扱う営業所にあっては電気測定器
を揃えること。

指 導基準

2－(3)

『取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵するた
めに必要な股備」とは、取扱品目の貯蔵、保管、餓
受等を保健衛生上、支障なく行うことができる程度
であること。

例えば、湿気、じんあい及び日光の曝射並びに経
年変化、変質、変敗を防ぐのに必要な設備を有する
こと（戸棚、ケースなど)。又は、大型の器具器械な
どの場合、ピニールカバーで包む等の措腫を識じる
こと。

電気機器を取り扱う営業所にあっては趣気測定器
を揃えること。



(新）

Ⅱ人的要件等

78

(旧）

Ⅱ人的要件等
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法 令の定め 審．査基準 指導基準
1申請者(申謂者が法人であるときは､その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに咳当するときは、許可を与えないことができ
る。（法第39条第3項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年を経過していない者
ハ禁鯛以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者

ニイからハに該当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向繍神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻､あへん若しくは、
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により販売業者等の業務を適正に
行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの

(法第5条第3号）

＊規則第8条（厚生労働省令で定める者）

糖神の機能の障害により販売業者等の業務を適正
に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を
適切に行うことができない者

〆
李

法 令の定め 審査基準 指導基準
1申謂者(申舗者が法人であるときは､その業務を
行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに該当するときは、許可を与えないことができ
る。（法第39条第3項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を経過していない者
ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年を経過していない者

ハ禁鋼以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者

ニイからハに咳当する者を除くほか､医薬品医療
機器等法、麻薬及び向糟神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻､あへん若しくは、
覚醒剤の中毒者・

へ心身の障害により販売業者等の業務を適正に
行うことができない者として厚生労働省令で定
めるもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）
精神の機能の障害により販売業者等の業務を適正
に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を
適切に行うことができない者



法令の定め

く参考矛（管理者の股殴）

(1)高度管理医療機器等販売業者又は貸与業者は、
厚生労働省令で定めるところにより､高度管理医

療槻器等の販売又は貸与を実地に管理させるた

めに､営業所ごとに､厚生労働省令で定める基準

に談当する者(以下｢高度管理医療機器等営業所
管理者」という｡）を瞳かなければならない。

(法第39条の2第1項）

(2)高度管理医療機器等営業所管理者は､その営業
所以外の場所で業として営業所の管理その他薬
.事に関する実務に従事する者であってはならな

い｡ただし､その営業所の所在地の都道府県知事

の許可を受けたときは、この限りでない。
(法第39条の2第2項）

〔

法令の定め

＜参考矛（管理者の股置）

(1)高度管理医療機器等販売業者又は貸与業者は、
厚生労働省令で定めるところにより､高度管理医
療機器等の販売又は貸与を実地に管理させるた
めに､営業所ごとに､厚生労働省令で定める基準
に咳当する者(以下｢高度管理医療機器等営業所
管理者」という｡）を殴かなければならない。

(法第39条の2第1項）

(2)高度管理医療機器等営業所管理者は､その営業
所以外の場所で業として営業所の管理その他薬
事に関する実務に従事する者であってはならな

い｡ただし､その営業所の所在地の都道府県知事

の許可を受けたときは、この限りでない。

(法第39条の2第2項）

(新）

審 査基準 指導基準

79

(旧）

審 査基準 指導基準

78



(新）

第10管理医療機器の販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

法令の定め

1厚生労働大臣は､厚生労働省令で､管理医療機器
の販売業者又は貸与業者に係る営業所の営業所の

構造股備の基準を定めることができる。
(法第39条の3第2項）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)採光、照明及び換気が適切であり、かつ、消潔
であること。

(構規第4条第1項第1号）

(2)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。

(構規第4条第1項第2号）

審 査基準
1椛造股備

営業所の構造設備は、原則として同一階層に連続
して股瞳すること。

営業所を同一階層に連続して股艇することができ

ない場合は､次のいずれの要件も満たすときに限り、
それぞれの場所は個別に届出を行う必要はないもの
として取り扱うこととする。

ア同一建物内、同一地番内にあること。
イ主に、医療機器の販売等の業務に携わってい
る場所であること等、許可対象の営業所として
機能的一体性があること。

ウ当該営業所において、常時実務に従事してい
る管理者によって医療機器の保管管理等が十分
適切に行われ得ると認められるものであるこ
と0

2-(l)

医療機器を通常陳列し、又は販売等する場所の明
るさは60ルックス以上とする。

2－(2)

常時居住する場所及び不潔な場所とは原則室を分
けること（取りはずしのできるカーテン、ついたて
等で区別したものは認められない｡)。ただし、貸事
務所等の同一フロアの一画を営業所の一部とする場
合は、パーティション、線引き等で他と区画をする
こと。なお、いずれの場合も、営業所が通路となる
構造ではないこと。
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(旧）

第10管理医療機器の販売業及び貸与業
I営業所の構造設備

法令の定め

1厚生労働大臣は､厚生労働省令で､管理医療機器
の販売業者又は貸与業者に係る営業所の営業所の
構造設備の基準を定めることができる。

(法第39条の3第2項）

2厚生労働省令で定める構造設備の基準は､次のと
おりである。

(1)採光､照明及び換気が適切であり、かつ、清潔
であること。

(構規第4条第1項第1号）

(2)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。

(構規第4条第1項第2号）

審 査基準

1栂造設傭

営業所の構造設備は、原則として同一階層に連続
して股極すること。

営業所を同一階層に連続して設歴することができ
ない場合は､次のいずれの要件も満たすときに限り、
それぞれの場所は個別に届出を行う必要はないもの
として取り扱うこととする。

ア同一建物内、同一地番内にあること。
イ主に、医療機器の販売等の業務に携わってい
・る場所であること等、許可対象の営業所として
機能的一体性があること。

ウ当咳営業所において、常時実務に従事してい

る管理者によって医療機器の保管管理等が十分
適切に行われ得ると認められるものであるこ
と。 ．

2-(1)

医療機器を通常陳列し、又は販売等する場所の明
るさは60ルックス以上とする。

2－(2)

常時居住する場所及び不潔な場所とは原則室を分
けること（取りはずしのできるカーテン、ついたて
等で区別したものは露められない｡)。ただし、貸事
務所等の同一フロアの一画を営業所の一部とする場
合は、パーティション、線引き等で他と区画をする
こと。なお、いずれの場合も、営業所が通路となる
構造ではないこと。
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指 導基準

2－(1)(2)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要があ乱
営業所に検体測定室を併股する場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所
と明確に区別するとともに、十分な広さを確保する
こととする。

なお、十分な照明を確保し、清潔が保持されるた

めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措殴を鱒じると
ともに、測定に際しての脱明を確実に伝達できるよ

う騒音防止等の措鯉を鰯じるものとする。さらに、
測定用機械器具及び測定拭薬に影響が出ないよう、
直接日光や雨水の遮蔽等について対処ずるものと
する。

他の施設と膜解されないよう､検体測定室と分か
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号「検体測
定室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明砿に区別する構造設備としては、
個室のほか、間仕切り、パーテイション等が咳当
する ｡

指 導基準

2-(1)(2)検体測定室

検体測定室では、血液を扱うことから、穿刺時の
飛沫感染等の感染の防止を図る必要があ義
営業所に検体測定室を併股する場合には、受検者
の自己採取等に支障のない個室等により他の場所
と明確に区別するとともに、十分な広さを砿保する
こととする。

なお、十分な照明を砿保し、清潔が保持されるた
めに、防塵、防虫、換気・防臭等の措鯉を購じると
ともに、測定に際しての脱明を確実に伝達できるよ

う騒音防止等の措遜を購じるものとする。さらに、
測定用機械器具及び測定拭薬に影響が出ないよう、
直接日光や雨水の遮蔽等について対処するものと
する。

他の施股と膜解されないよう、検体測定室と分か
る表示を行うものとする。

(平成26年4月9日付医政発0409第4号『検体測
定室に関するガイドライン｣）

※他の場所と明砿に区別する構造設備としては、

個室のほか、間仕切り、パーテイション等が咳当
する ｡



法令の定め

(3)取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵するた

めに必要な設備を有すること。

(構規第4条第1項第3号）

(4)(1)から(3)の規定は、医療機器プログラムの電

気通信回線を通じた提供のみを行う営業所につい

ては、適用しない。（構規第4条第2項）

(新）

審査
、

基準

2-(3)

取り扱おうとする医療機器が大型である等によつ
て取り扱おうとする医療機器を保管する場所をその
営業所内に確保できない場合は、保管場所を別に定

め、その旨を届密に妃戦することにより、その営業

所における医療機器の保管設備が取り扱おうとする

医療機器のすべてを保管するのに適切な面積等を要
しない場合であっても差し支えないが、不具合等で

回収した製品や消耗品等である医療機器を保管する

ための股備は設腫すること。

この場合、分極された単なる倉庫は、次の要件を
満たす場合には独立の営業所としての業の届出を
行う必要はない。

ア分腫倉庫は都内にあり、自己所有又は賃借の
ものであること。なお、医療機器の管理そのも

のが倉庫業者に任されている形態（寄舵倉庫）

は縄められないものであること。
イ営業所の管理者が医療機器の保管管理を適

切に行うことができ、営業所と機能的に一体性
を損なわないこと。

注）配送センターは、独立の営業所として管理医療
機器販売業又は貸与業の届出を行う必要がある。

指 導基準
2－(3)

｢取扱品目を衛生的に､かつ､安全に貯蔵するため
に必要な股備」とは、取扱品目の貯蔵、保管、瞭受
等を保健衛生上、支障なく行うことができる程度で
あること。

例えば、湿気、じんあい及び日光の曝射並びに経

年変化、変質、変敗を防ぐのに必要な設備を有する
こと（戸棚、ケースなど)。又は、大型の器具器械な

どの場合、ビニールで包む等の措腫を購じること。
電気機器を取り扱う営業所にあっては電気測定器
を揃えること。

『特定保守管理医療槻器｣：医療機器のうち、保守点検、修理その他の管理に専門的な知戚及び技能を必要とすることからその適正な笹理が行われなければ疾病の診断､治療又は予防に重大
な影蓉を与えるおそれがあるものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審麟会の意見を聴いて指定するもの

『高度管理医療槻器J:医療槻器であって、副作用又は擬能の障害が生じた場合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る｡）において人の生命及び健康に重大な影騨を与え
るおそれがあることからその適切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審酷会の愈見を聴いて指定するもの

｢管理医療槻器J:高度管理医療織器以外の医凍概器であって、副作用又は磯龍の障害が生じた場合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る.）において人の生命及び
健康に影轡を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審賎会の意見を聴いて指定するもの

｢一般医療機器」：高度管理医療槻器及び管理医療機器以外の医療機器であって、副作用又は槻龍の障害が生じた場合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る｡）にお
いても、人の生命及び健康に影靭を与えるおそれがほとんどないものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審厳会の意見を聴いて指定するもの

法令の定め

(3)取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵するた
めに必要な設備を有すること。

(構規第4条第1項第3号）

(4)(1)から(3)の規定は、医療機器プログラムの電
気通俗回線を通じた提供のみを行う営業所につい
ては、適用しない。蝿規第4条第2項）
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(旧）

審 査基準
2－(3)‘

取り扱おうとする医療機器が大型である等によつ
て取り扱おうとする医療機器を保管する場所をその
営業所内に確保できない場合は、保管場所を別に定
め、その旨を届書に肥戦することにより、その営業
所における医療機器の保管設備が取り扱おうとする
医療機器のすべてを保管するのに適切な面積等を要
しない場合であっても差し支えないが、不具合等で
回収した製品や消耗品等である医療機器を保管する
ための股備は設腫すること。

この場合、分極された単なる倉庫は、次の要件を
満たす場合には独立の営業所としての業の届出を
行う必要はない。

ア分腫倉庫は都内にあり、自己所有又は賃借の
ものであること。なお、医療機器の管理そのも
のが倉庫業者に任されている形態（寄詑倉庫）
は鴎められないものであること。
イ営業所の管理者が医療機器の保管管理を適
切に行うことができ、営業所と槻能的に一体性
を損なわないこと。

注）配送センターは、独立の営業所として管理医療
機器販売業又は貸与業の届出を行う必要がある。

指導基準
2－(3)

｢取扱品目を衛生的に､かつ､安全に貯ﾂ霞するため
に必要な股備」とは、取扱品目の貯蔵、保管、醸受
等を保健衛生上、支障なく行うことができる程度で
あること。 〈

例えば、湿気、じんあい及び日光の曝射並びに経
年変化、変質、変敗を防ぐのに必要な設備を有する
こと（戸棚、ケースなど)。又は、大型の器具器械な
どの場合、ビニールで包む等の措匿を露じること。
電気機器を取り扱う営業所にあっては電気測定器
を揃えること。。

｢特定保守管理医療概器』：医療槻器のうち、保守点検、修理その他の笹理に専門的な知戯及び技能を必要とすることからその適正な管理が行われなければ疾病の診断､治療又は予防に瓦大
な影響を与えるおそれがあるものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審酸会の意見を聴いて指定するもの

｢高度管理医療磯器J:医療纏器であって、副作用又は槻龍の障害が生じた場合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る｡）において人の生命及び健康に遮大な影馨を与え
るおそれがあゑ.茎からそP適切な管理が必要なものとして､厚生労働大臣が薬事･食品衛生審鮭会の意見を恵いて指定髭も万

『管理医療樋器」：働度菅埋医蕨機器以外の医療機器であって、副作用又は機施の障害が生じた堀合（適正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る｡）において人の生命及び
錘I警讐輩謬溌秘密匙か唾噸切な管理が必要なものとし惹厚蕊厭邸東毒牙悪羅燕蔀甑罵跡鞘造鵜溺

「一般医譲概器」：両度管理匿環槻器及び管理医療機器以外の医療織器であって、副作用又は槻能の障害が生じた場合瞳正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る｡）にお
いても、人の生命及び健康に影騨を与えるおそれがほとんどないものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審磯会の意見を聴いて指定するもの
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Ⅱ人的要件

法令の定 め

＜参考矛

(特定管理医療機器の販売業者等の遵守事項）

(1)特定管理医療槻器販売業者等（法第39条第1

項の許可を受けた者を除く｡）は、特定管理医療

機器の販売提供等を実地に管理させるために､営

業所ごとに､特定管理医療機器営業所等管理者を

樋かなければならない。

Ⅱ人的要件

法令の定め

＜参考矛

(特定管理医療機器の販売業者等の遵守事項）
(1)特定管理医療機器販売業者等（法第39条第1
項の許可を受けた者を除く｡）は、特定管理医療
機器の販売提供等を実地に管理させるために､営
業所ごとに､特定管理医療槻器営業所等管理者を
瞳かなければならない。

(新）

審 査基準

1管理医療機器営業管理者

(1)厚生労働大臣の昼録を受けた者（識習機関）
は、別表第3のとおり。

.(2)『規則第175条第1項第1号前段と同等以上
の知職経験を有すると厚生労働大臣が認めた者」
とは次に咳当する者である。

(平成21年9月4日付薬食機発0904第1号）
イ医師､歯科医師、薬剤師の資格を有する者

ロ医療機器の第1種製造販売業の総括製造販
売責任者の要件を満たす者

ハ医療機器の製造業の責任技術者の要件を満
‘たす者

二医療機器の修理業の責任技術者の要件を満
たす者 ダ

ホ改正法附則第7条の規定により薬事法第36
条の4第1項に規定する賦験に合格したとみ

なされたもののうち､同条第2項の豊録を受け
た者

へ(財）医療機器センター及び日本医科器械商工
団体連合会が共催で実施した医療機器販売適
正事業所麗定制度｢販売管理責任者鱒習」を修
了した者

卜「検体測定室に関するガイドラインについて」
(平成26年4月9日付医政発0409第4号厚生
労働省医政局長通知）別添「検体測定室に関す
るガイドライン｣第2の12で定める検体測定
室の運営責任者である看護師又は臨床検査技
師(ただし､検体測定室における検査で使用さ
れる医療機器のみを販売等する営業所に限
る｡）

82

(旧）

審 査基準

1管理医擦槻器営業管理者

(1)厚生労働大臣の登録を受けた者（鱗習機関）
は、別表第3のとおり。

(2)「規則第175条第1項第1号前段と同等以上
の知識経験を有すると厚生労働大臣が認めた者」
とは次に咳当する者である。

(平成21年9月4日付薬食機発0904第1号）
イ・医師､歯科医師、薬剤師の資格を有する春
ロ医療機器の第1種製造販売業の総括製造販
売責任者の要件を満たす者

ハ医療機器の製造業の責任技術者の要件を満
たす者

二医療機器卿の修理業の責任技術者の要件を満
たす者

ホ改正法附則第7条の規定により薬事法第36
条の4第1項に規定する賦験に合格したとみ
なされたもののうち､同条第2項の登録を受け
た者

へ側）医療機器センター及び日本医科器械商工
団体連合会が共催で実施した医療機器販売適
正事業所認定制度｢販売管理責任者繍習」を修
了した者

卜｢検体測定室に関するガイドラインについて」
(平成26年4月9日付医政発0409第4号厚生
労働省医政局長通知)別添『検体測定室に関す
るガイドライン｣第2の12で定める検体測定
室の運営責任者である看醗師又は臨床検査技
師（ただし､検体測定室における検査で使用さ
れる医療機器のみを販売等する営業所に限
る｡）
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指 導基準

指導基準



(新）

83

(旧）

82
｛

法 令の定め 審査基準 指導基準
※〔管理者の兼務〕

営業所の管理者は原則営業所ごとにおかなけれ
ぱならないが､それぞれの管理が実地に行えること

を前提に以下の場合に兼務を認めることとする。
(平成21年9月4日付薬食機発0904第1号）

ただし､兼務できる営業所の範囲はいずれの場合

も都内に限る。

ア当該営業所において取り扱うことが医療機
器の特性上の問題等から品質管理上好ましく

ない場合や医療機器が大型で取扱が困難であ

る場合等で､専用倉庫を股瞳している同一申舗

者の他の営業所の管理者との兼務

イサンプル掲示のみ(賦用を行う場合を除く｡）
で販売､貸与及び授与を行わない営業所間での
管理者の兼務

ウ兼営事業の管理者等(医薬品販売業における
管理薬剤師等）との兼務

エそれぞれの管理が実地に行えることを前提
に営業所と隣り合う診療所の医師が営業所の
管理者となることを妨げるものではないこと。

複数の医療機器販売業者が共同で股瞳した配送セ
ンターにおいて、当咳複数の医療機器販売業者の営
業所に係る管理者を同一人が兼務することは、管理
に支障がないことを前提に認める。
(平成7年12月28日付薬発第1177号を準用W))

1診療所の管理者が営業所の管理者双方の業務を

同時に管理する場合には､申硝者に対し､各々の管
理に支障がないことを十分検肘し､事前に保健所の
医務担当窓口にも相談するよう指導すること。

※診療所の管理者が営業所の管理者双方の業務を同
時に管理する場合には､申鯖者に対し､各々の管理
に支障がないことを十分検肘し､事前に保健所の医
務担当窓口にも相談するよう指導すること。

※卸売一般販売業者が共同で股瞳する発送センタ
－に係る薬事法第27条で翠用する第8条第3項の
規定の適用について

複数の卸売一般販売業者が共同で設腫した発送
センターにおいて､当該複数の卸売一般販売業者の
店舗に係る管理者を同一人が兼務することは､法第
27条で準用する第8条第3項において規定する
｢その店舗以外の場所｣で業として店舗の管理その
他薬事に関する実務に従事する場合には当たらな
いものと解して差し支えないものであること。

法令の定め 審 査基準 指導基準
※〔管理者の兼務〕

営業所の管理者は原則営業所ごとにおかなけれ
ばならないが､それぞれの管理が実地に行えること
を前提に以下の場合に兼務を罷めることとする。
(平成21年9月4日付薬食機発0904第1号）
ただし､兼務できる営業所の範囲はいずれの場合
.も都内に限る。

ア当該営業所において取り扱うことが医療機
器の特性上の問題等から品質管理上好ましく
ない場合や医療機器が大型で取扱が困難であ
る場合等で､専用倉庫を股瞳している同一申諭
者の他の営業所の管理者との兼務
イサンプル掲示のみ(賦用を行う場合を除く｡）
で販売､貸与及び授与を行わない営業所間での
管理者の兼務

ウ兼営事業の管理者等(医薬品販売業における
管理薬剤師等）との兼務

エそれぞれの管理が実地に行えることを前提
に営業所と隣り合う診療所の医師が営業所の
管理者となることを妨げるものではないこと。

複数の医療機器販売業者が共同で股霞した配送セ
ンターにおいて、当該複数の医療機器販売業者の営
業所に係る管理者を同一人が兼務することは、管理
に支陣がないことを前提に認める。
(平成7年12月28日付薬発第1177号を準用m)

P

／
ー

※診療所の管理者が営業所の管理者双方の業務を
同時に管理する場合には、申鯖者に対し､各々 の管
理に支障がないことを十分検肘し､事前に保健所の
医務担当窓口にも相鱗するよう指導すること。

※卸売一般販売業者が共同で股瞳する発送センタ
－に係る薬事法第27条で単用する第8条第3項の
規定の適用について

複数の卸売一般販売業者が共同で設慨した発送
センターにおいて､当咳複数の卸売一般販売業者の
店舗に係る管理者を同一人が兼務することは､法第
27条で準用する第8条第3項において規定する
｢その店舗以外の場所｣で業として店舗の管理その
他薬事に関する実務に従事する場合には当たらな
いものと解して差し支えないものであること。



第11再生医療等製品販売業
I営業所の構造設備

法令の定め

1営業所の構造設備が､厚生労働省令で定める基準

に適合しないときは、鮮可を与えないことができ

る。（法第40条の5第3項第1号）

2厚生労働省令で定める構造股備の基準は､次のと
おりである。

(1)採光､照明及び換気が十分であり、かつ、清潔

であること。（構規第5条の2第1号）

(2)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。

(構規第5条の2第2号）

(3)冷暗貯蔵のための設備を有すること。ただし、
冷暗貯蔵が必要な再生医療等製品を取り扱わな
い場合は、この限りでない。

(構規第5条の2第3号）

(4)取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵するた

めに必要な設備を有すること。

(構規第5条の2第4号）

第11再生医療等製品販売業
I営業所の構造設備

法令の定め

1営業所の構造設備が､厚生労働省令で定める基箪
に適合しないときは、許可を与えないことができ
る。（法第40条の5第3項第1号）

2厚生労働省令で定める構造設備の基箪は､次のと
おりである。

(1)採光、照明及び換気が十分であり、かつ、清潔
であること。（構規第5条の2第1号）

(2)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。

(構規第5条の2第2号）

(3)冷暗貯蔵のための設備を有すること。ただし、
冷暗貯蔵が必要な再生医療等製品を取り扱わな
い場合は、この限りでない。

(構規第5条の2第3号）

(4)取扱品目を衛生的に、かつ、安全に貯蔵するた
めに必要な股備を有すること。

(構規第5条の2第4号）

(新）

審 査基準

2-(l)

再生医療等製品を通常陳列し、又は販売等する場
所の明るさは60ルックス以上とする。

2－(2)

常時居住する場所及び不潔な場所とは原則室を分
けること（取りはずしのできるカーテン、ついたて

等で区別したものは罷められない｡).ただし、貸事
務所等の同一フロアの一画を営業所の一部とする場
合は、パーティション、線引き等で他と区画をする
こと。なお、いずれの場合も、営業所が通路となる
構造ではないこと。

2－(3)冷暗貯蔵股備

冷暗貯蔵股備は､趣気又はガス冷蔵庫であること。
なお、

り扱う
厳密な温度管理を要する再生医療等製品を取

場合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を股腿す
ること。

※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

､』

84

(旧）

審 査基準

2－(1)

再生医療等製品を通常陳列し、又は販売等する場
所の明るさは60ルックス以上とする。

2－(2)

常時居住する場所及び不潔な場所とは原則室を分
けること（取りはずしのできるカーテン、ついたて
等で区別したものは腿められない｡)。ただし、貸事
務所等の同一フロアの一画を営業所の一部とする場
合は、パーテイション、線引き等で他と区画をする
こと。なお、いずれの場合も、営業所が通路となる
構造ではないこと。

2－(3)冷暗貯蔵設備

冷暗貯蔵股備は､蹴気又はガス冷蔵庫であること。
なお、

り扱う
厳密な温度管理を要する再生医療等製品を取
場合は、自記温度計を備えた冷蔵庫を股腫す

ること。 ｡

※遮光ガラス付冷蔵庫は可とする。

83

指 導 基準

※他の場所と明確に区別する構造股備としては､個
室のほか､間仕切り､パーテイション等が咳当する。

指 導基準

※他の場所と明確に区別する構造設備としては､個
室のほか､間仕切り､パーテイション等が咳当する。

ｰ



Ⅱ人的要件等

法令の定め

1申謂者（申鯖者が法人であるときは、その業務を

行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに該当するときは、許可を与えないことができ

る。（法第40条の5第3項第2号）
ゆ

イ法第75条第1項の規定により鮮可を取り消さ

れ、取消しの日から3年を経過していない者

ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り

消され､取消しの日から3年を経過していない者

ハ禁鋼以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者

ニイからハに咳当する者を除くほか､医薬品医療

機器等法、麻薬及び向糖神薬取締法（昭和28年

法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で

定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者 ‘

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の障害により販売業者の業務を適正に行
うことができない者として厚生労働省令で定め
るもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）

精神の機能の障害により販売業者の業務を適正に
行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を適
切に行うことができない者

Ⅱ人的要件等

法令の定め

1申謂者（申賄者が法人であるときは、その業務を
行う役員を含む｡）が、次のイからへまでのいずれ
かに該当するときは、許可を与えないことができ
る。（法第40条の5第3項第2号）

イ法第75条第1項の規定により許可を取り消さ
れ、取消しの日から3年を軽過していない者
ロ法第75条の2第1項の規定により登録を取り
消され､取消しの日から3年を経過していない者
ハ禁鋼以上の刑に処せられ、その執行を終わり、
又は執行を受けることがなくなった後､3年を経
過していない者

･ニイからハに該当する者を除くほか､医薬品医療
機器等法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年
法律第14号)、毒物及び劇物取締法（昭和25年
法律第303号)その他薬事に関する法令で政令で
定めるもの又はこれに基づく処分に違反し､その
違反行為があった日から2年を経過していない
者

ホ成年被後見人又は麻薬､大麻、あへん若しくは
覚醒剤の中毒者

へ心身の陣容により販売業者の業務を適正に行
うことができない者として厚生労働省令で定め
るもの

(法第5条第3号）

*規則第8条（厚生労働省令で定める者）
精神の機能の障害により販売業者の業務を適正に
行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を適
切に行うことができない者

b

j
●

(新）

審 査基準 指導基準

85

(旧）

審 査基準 指導基準

L＝
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法令の定め

く参考＞（管理者の設瞳）

(1)再生医療等製品販売業の許可を受けた者は､厚
生労働省令で定めるところにより、再生医療等製

品の販売を実地に管理させるために､営業所ごと

に､厚生労働省令で定める基準に咳当する者（以

下「再生医療等製品営業所管理者」という｡）を

瞳かなければならない。

(2)再生医療等製品営業所管理者は､その営業所以
外の場所で業として営業所の管理その他薬事に
関する実務に従事する者であってはならない｡た
だし､その営業所の所在地の都道府県知事の鮮可

を受けたときは、この限りでない。

(法第40条の6）

*規則第196条の4(厚生労働省令で定める基準）

再生医療等製品営業所管理者に係る法第40条の

6第1項の厚生労働省令で定める基翠は、次の各号
のいずれかに咳当するものであることとする。
(1)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で、薬学、化学又は生物学に関する専門の
課程を修了した者

(2)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の

学校で、薬学、化学又は生物学に関する科目を
修得した後、再生医療等製品の販売又は授与に
関する業務に3年以上従事した者

(3)再生医療等製品の販売又は授与に関する業務
に5年以上従事した者

(4)都道府県知事が(1)から(3)までに掲げる者と
同等以上の知職経験を有すると腿めた者

法令の定め

＜参考＞（管理者の設鯉）

(1)再生医療等製品販売業の許可を受けた者は､厚
生労働省令で定めるところにより、再生医療等製
品の販売を実地に管理させるために､営業所ごと
に、厚生労働省令で定める基準に該当する者（以
下「再生医療等製品営業所管理者」という｡）を
髄かなければならない。

(2)再生医療等製品営業所管理者は､その営業所以
外の場所で業として営業所の管理その他薬事に
関する実務に従事する者であってはならない｡た
だし､その営業所の所在地の都道府県知事の許可
を受けたときは、この限りでない。

(法第40条の6）

*規則第196条の4（厚生労働省令で定める基準）
再生医療等製品営業所管理者に係る法第40条の
6第1項の厚生労働省令で定める基準は、次の各号
のいずれかに咳当するものであることとする。
(1)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で、薬学、化学又は生物学に関する専門の
諜程を修了した者

(2)旧制中学若しくは高校又はこれと同等以上の
学校で、薬学、化学又は生物学に関する科目を
修得した後、再生医療等製品の販売又は授与に
関する業務に3年以上従事した者

(3)再生医療等製品の販売又は授与に関する業務
に5年以上従事した者

(4)都道府県知事が(1)から(3)までに掲げる者と
同等以上の知織経験を有すると腿めた者

(新）

審 査基準 指導基準

86

(旧）

審 査基準 指導基準

〆

、
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(新）

Ⅲ再生医療等製品販売業における販売等の相手方

法令の定め 審査基準 指導基準
1法第40条の5第5項の厚生労働省令で定める者

は、次に掲げるものとする。

(1)国､都道府県知事又は市町村長(特別区の区長

を含む。）

(2)研究施股の長又は教育機関の長であって研究

又は教育を行うに当たり必要な再生医療等製品
を使用するもの

(3)医薬品、医薬部外品､化粧品又は医療機器の製

造業者であって製造を行うに当たり必要な再生
医療等製品を使用するもの

(4)前三号に掲げるものに準ずるものであって販
売等の相手方として厚生労働大臣が適当を寵め
るもの

観則第196条の3）

87

(旧）

Ⅲ再生医療等製品販売業における販売等の相手方

法令の定め 審査基準 指導基準
1法第40条の5第5項の厚生労働省令で定める者
は、次に掲げるものとする。

(1)国､都道府県知事又は市町村長(特別区の区長
を含む。）

(2)研究施設の長又は教育機関の長であって研究
又は教育を行うに当たり必要な再生医療等製品
を使用するもの

(3)医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の製
造業者であって製造を行うに当たり必要な再生
医療等製品を使用するもの

(4)前三号に掲げるものに準ずるものであって販
売等の相手方として厚生労働大臣が適当を認め
るもの

(芳狽ﾘ第196条の3）

＝●
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(新）

別表第1都内に所在する登録試験検査機関

名称 所在地 電話

公益社団法人東京都薬剤師会 千代田区神田錦町1－21 03－3294－0271

一般社団法人日本薬業貿易協会 北区浮間3－23－4 03-5918-9101

公益社団法人日本食品衛生協会食品衛生研究所 町田市忠生2－5－47 042-789-0211

一般社団法人東京都食品衛生協会東京食品技術研究所 板橋区徳丸1－19－10 03－3934－5821

一般財団法人日本食品分析センター多摩研究所 多摩市永山6－11－10 042-372-6711

株式会社環境技術研究所 足壷灰江北2－11－17 03-3898-6643

東京理化学テクニカルセンター株式会社 品川区東大井1－8－21 03－6433－2794

株式会社島津テクノリサーチ 大田区南六郷3－19－2 03-5703-2721

88

(旧）

別表第1都内に所在する登録試験検査機関

名称 所在地 電話

公益社団法人東京都薬剤師会 千代田区神田錦町1－21 03-3294-0271

一般社団法人日本薬業貿易協会 北区浮間3－23－4 03-5918-9101

公益社団法人日本食品衛生協会食品衛生研究所 町田市忠生2－5－47 042-789-0211

一般社団法人東京都食品衛生協会東京食品技術研究所 板橋区徳丸1－19－10 03－3934－5821

一般財団法人日本食品分析センター 多摩研究所 多摩市永山6－11－10 042－372－6711

株式会社環境技術研究所 足立区江北2－11－17 03－3898－6643

東京理化学テクニカルセンター株式会社 品川区東大井1－8－21 03－6433－2794

株式会社島津テクノリサーチ 大田区南六郷3－19－2 03-5703-2721
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(新）

別表第2特例販売業（一般）の取り扱える医薬品

種類

かぜ薬

解熱鉱痛薬

鎮咳去疲薬

鋲錘薬

健胃薬

消化薬

有効成分

アスピリン､アセトアミノフェン､エテンザミド､塩酸イソチペンジル、
塩酸ジフェテロール､dl－マレイン酸クロルフェニラミン、臭化水素酸
デキストロメトルファン、リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン、
ノスカピン、dl－塩酸メチルエフェドリン、無水カフェイン、グアヤコ
－ルスルホン酸カリウム又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アセトアミノフェン、アスピリン、エテンザミド、サザピリン、アリル
イソプロピルアセチル尿素、プロムワレリル尿素、無水カフェイン、サ
リチルアミド､サリチル酸ナトリウム、ラクチルフエネチジン又はこれ
らに類似する薬理作用を有する成分

リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン､臭化水素酸デキストロメト
ルファン、dl－舞唆メチルエフェドリン、ノスカピン、グアヤコールス
ルホン酸カリウム又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

塩酸プロメタジン､塩酸メクリジン、dl－マレイン酸クロルフェニラミ
ン、臭化水素酸スコポラミン、ロートエキス、塩酸パパベリン、ジプロ
フイリン､無水カフェイン又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アロエ、ウイキョウ、塩化カルニチン、オウバク、オウレン、ガジュツ
ケイヒ、ゲシチアナ、ショウキョウ、センブリ、ソウジュツ、ダイオウ、
チョウジ、チンピ、グルタミン酸塩酸塩、ニガキ、ハッカ、ホミカエキ
ス、ヤクチ又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

ウルソデスオキシコール酸、コール酸、繊維素消化酵素、胆汁エキス、
胆汁末、たん白消化酵素、デヒドロコール酸、でんぷん消化酵素、動物
胆又はこれらに類似する薬理作用を有する成分．

89

(旧）

別表第2特例販売業（一般）の取り扱える医薬品

種類

･かぜ薬

解熱鎮痛薬

鎮咳去疲薬

鋲雌薬

健胃薬

消化薬

有効成 分

アスピリン､アセトアミノフェン､エテンザミド､塩酸イソチペンジル、
塩酸ジフェテロール､dl－マレイン酸クロルフェニラミン、臭化水素酸
デキストロメトルファン、リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン、
ノスカピン、dl－塩酸メチルエフェドリン、無水カフェイン、グアヤコ
－ルスルホン酸カリウム又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アセトアミノフェン、アスピリン、エテンザミド、サザピリン、アリル
イソプロピルアセチル尿素、プロムワレリル尿素、無水カフェイン、サ
リチルアミド、サリチル酸ナトリウム、ラクチルフエネチジン又はこれ
らに類似する薬理作用を有する成分

リン酸コデイン、リン酸ジヒドロコデイン､臭化水素酸デキストロメト
ルフアン、dl－塩酸メチルエフェドリン、ノスカピン、グアヤコールス
ルホン酸カリウム又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

塩酸プロメタジン、塩酸メクリジン､dl－マレイン酸クロルフェニラミ
ン、臭化水素酸スコポラミン、ロートエキス、塩酸パパペリン、ジプロ
フイリン､無水カフェイン又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アロエ、ウイキョウ、塩化カルニチン、オウバク、オウレン、ガジュツ、
ケイヒ、ゲンチアナ、ショウキョウ、セソブリ、ソウジュツ、ダイオウ、
チョウジ、チンピ、グルタミン酸塩酸塩、ニガキ、ハッカ、ホミカエキ
ス、ヤクチ又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

ウルソデスオキシコール酸、コール酸、繊維素消化酵素、胆汁エキス、
胆汁末、たん白消化酵素、デヒドロコール酸、でんぷん消化酵素、動物
胆又はこれらに類似する薬理作用を有する成分
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効能又は適応症

かぜの諸症状（鼻水、鼻づまり、くしゃみ、のど
の痛み、せき、たん、悪寒、発熱、頭痛、関節の
痛み、筋肉の痛み）の全部又は一部の緩和

頭痛、歯痛、抜歯後の痔痛、咽喉痛、耳痛、関節
痛、神経痛、腰痛、筋肉痛、肩こり痛、打撲痛、
骨折痛、ねんざ痛、月経痛（生理痛）若しくは外
傷痛の鎮痛又は悪寒若しくは発熱時の解熱

せき、たん､ぜんそく、のどの炎症による声がれ、
のどのあれ、のどの不快感、のどの痛み若しくは
のどのはれ

乗物酔いによるめまい、吐き気若しくは頭痛の予
防又は緩和

胃弱、胃部・腹部膨満感、曜吐、消化不良、食欲
不振（食欲減退）、食べ過ぎ（過食）、飲み過ぎ
（過飲）、吐き気（むかつき、胃のむかつき、二
日酔い・悪酔のむかつき、哩気、悪心）、胸つか
え、胸やけ又はもたれ（胃もたれ）

消化促進、消化不良、消化不良による胃部・腹部
膨満感､食欲不振(食欲減退)、食べ過ぎ(過食)、
胸つかえ又はもたれ（胃もたれ）

効能又は適応症

かぜの賭症状（鼻水、鼻づまり、くしゃみ、のど
の痛み、せき、たん、悪寒、発熱、頭痛、関節の
痛み、筋肉の痛み）の全部又は－部の緩和

頭痛、歯痛、抜歯後の痔痛、咽喉痛、耳痛、関節
痛、神経痛、腰痛、筋肉痛、肩こり痛、打撲蒲、
骨折痛、ねんざ痛、月経痛（生理痛）若しくは外
傷痛の鉱痛又は悪寒若しくは発熱時の解熱

せき、たん､ぜんそく、のどの炎症による声がれ、
のどのあれ、のどの不快感、のどの痛み若しくは
のどのはれ

乗物酔いによるめまい、吐き気若しくは頭痛の予
防又は緩和

胃弱、胃部・腹部膨満感、畷吐、消化不良、食欲
不振（食欲減退）、食ぺ過ぎ（過食）、飲み過ぎ
（過飲）、吐き気（むかつき、胃のむかつき、二
日酔い・悪酔のむかつき、唱気、悪心）、胸つか
え、胸やけ又はもたれ（胃もたれ）

消化促進、消化不良、消化不良による胃部・腹部
膨満感､食欲不振(食欲減退)、食べ過ぎ(過食)、
胸つかえ又はもたれ（胃もたれ）



）稲類

制酸薬

整腸薬

止漉薬

鉱痛鎮癌薬

滴下薬

眼科用薬

種類

制酸薬

整腸薬

止滴薬

鍍痛鎮座薬

滴下薬

眼科用薬

(新）

有効成分

アミノ酢酸、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、ケイ酸マグネシウム、合
成ケイ酸アルミニウム、酸化マグネシウム､水酸化アルミナマグネシウ
ム、水酸化アルミニウムゲル、炭酸マグネシウム、ボレイ、リン酸水素
カルシウム又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アカメガシワ、アセンヤク、ゲンノショウコ、整腸生菌成分又はこれら
に類似する薬理作用を有する成分

アクリノール、塩化ペルペリン、オウバク、オウレン、クレオソート、
次サリチル酸ピスマス、次炭酸ピスマス､炭酸グアヤコール、タンニン
酸ベルペリン又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アミノ安息香酸エチル、塩酸パパベリン、エンゴサク、ロートエキス、
臭化水素酸スコポラミン又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

酸化マグネシウム、炭酸マグネシウム、硫酸マグネシウム、カルボキシ
メチルセルロースナトリウム、アロイン、センノシド、ピサコジル、ア
ロエ、フェノバリン、エイジツ、ケンゴシ、センナ、ダイオウ、ヒマシ
油又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

塩酸エピネフリン、塩酸ナファゾリン、メチル硫酸ネオスチグミン、
アラントイン、塩化ペルベリン、アズレンスルホン酸ナトリウム、グ
リチルリチン酸二ナトリウム、硫酸亜鉛、塩化リゾチーム、マレイン
酸クロルフェニラミン、シアノコバラミン、塩酸ピリドキシン、L一
アスパラギン酸マグネシウム、コンドロイチン硫酸ナトリウム、スル
ファメトキサゾール又はこれらに類似する薬理作用を有する成分
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(旧）

有効成分

アミノ酢酸、ケイ酸アルミン酸マグネシウム、ケイ酸マグネシウム、合
成ケイ酸アルミニウム、酸化マグネシウム、水酸化アルミナマグネシウ
･ム、水酸化アルミニウムゲル、炭酸マグネシウム、ボレイ、リン酸水素
カルシウム又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アカメガシワ、アセンヤク、ゲンノショウコ、
に類似する薬理作用を有する成分

整腸生菌成分又はこれら

アクリノール、塩化ベルベリン、オウバク、オウレン、クレオソート、
次サリチル酸ピスマス、次炭酸ピスマス、炭酸グアヤコール、タンニン
酸ベルペリン又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

アミノ安息香酸エチル、塩酸パパベリン、エンゴサク、ロートエキス、
臭化水素酸スコポラミン又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

酸化マグネシウム、炭酸マグネシウム、硫酸マグネシウム、カルボキシ
メチルセルロースナトリウム、アロイン、センノシド、ピサコジル、ア
ロエ、フェノバリン、エイジツ、ケンゴシ、センナ、ダイオウ、ヒマシ
油又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

塩酸エピネフリン、塩酸ナファゾリン、メチル硫酸ネオスチグミン、
アラントイン、塩化ベルベリン、アズレンスルホン酸ナトリウム、グ
リチルリチン酸二ナトリウム、硫酸亜鉛、塩化リゾチーム、マレイン
酸クロルフェニラミン、シアノコバラミン、塩酸ピリドキシン、L一
アスパラギン酸マグネシウム、コンドロイチン硫酸ナトリウム、スル
ファメトキサゾール又はこれらに類似する薬理作用を有する成分

、
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効能又は適応症

胃酸過多、胃重、胃痛、胃部不快感、胃部膨満感
鳴吐、げっぷ、（おくび）、飲み過ぎ（過飲） 、

吐き気（むかつき、胃のむかつき、二日酔い、悪
酔のむかつき、咽気、悪心）、胸つかえ、胸やけ
又はもたれ（胃もたれ）

整腸（便通を整える）、軟便、腹部膨満感又は便
秘

くだり腹､下痢､消化不良による下痢､食あたり、
軟便、吐き下し、腹痛を伴う下痢又は水あたり

胃酸過多、胃痛、さしこみ（価痛、頬）、腹痛又
は胸やけ

便秘及び便秘に伴う諸症状（頭重、のぼせ、肌あ
れ、吹出物、食欲不振（食欲減退）、痔、腹部膨
満、腸内異常醗酵）の綬和又は食あたり等の場合
の脇内容物の急速な排除

目の疲れ、結膜充血、眼病予防（水泳のあと、ほ
こりや汗が目に入ったときなど）、紫外線その他
の光線による眼炎（雷目など）、眼険炎（まぶた
のただれ）、目のかゆみ、目のかすみ（目やにの
多いときなど）、結膜炎（はやり目）、ものもら
い、涙液の補助（目のかわき）、ハードコンタク
トレンズ若しくはソフトコンタクトレンズを装
若しているときの不快感､装着を容易にする又は
目の洗浄

効能又は適応症

胃酸過多胃重、胃癌胃部不快感胃部膨満感、
曜吐、げっぷ4（おくび）、飲み過ぎ（過飲）、
吐き気（むかつき、胃のむかつき、二日酔い、悪
酔のむかつき、唱気、悪心）、胸つかえ、胸やけ
又はもたれ（胃もたれ）

整腸（便通を整える）、軟便、腹部膨満感又は便
秘 ．

くだり腹､下痢､消化不良による下痢､食あたり、
軟便、吐き下し、腹痛を伴う下痢又は水あたり

胃酸過多、胃痛、さしこみ（描痛、瀬）、腫痛又
は胸やけ

便秘及び便秘に伴う賭症状（頭重、のぼせ、肌あ
れ、吹出物、食欲不振（食欲減退）、痔、腹部膨
満、腸内異常醗酵）の緩和又は食あたり等の場合
の脇内容物の急速な排除

目の疲れ､結膜充血､眼病予防(水泳のあと、ほ
こりや汗が目に入ったときなど）、紫外線その他
の光線による眼炎（雪目など）、眼険炎（まぶた
のただれ）、目のかゆみ、目のかすみ（目やにの
多いときなど）、結膜炎（はやり目）、ものもら
い、涙液の補助（目のかわき）、ハードコンタク
トレンズ若しくはソフトコンタクトレンズを装
着しているときの不快感、装箸を容易にする又は
目の洗浄



種類

外皮用薬

外用殺菌消毒剤（外
用化のう性疾患治
療剤を含む。）

外用鉱痛鎮津収敏消
炎剤（外傷、火傷及
びひび治療剤を含

む。）

外用寄生性皮膚病剤

皮膚軟化剤(魚の目、
いぼ取り及び吸出し
を含む。）

涜腸剤

歯又は口

入噴霧剤

小児鉱静薬

種類

外皮用薬

外用殺菌消毒剤（外
用化のう性疾患治
療剤を含む。）

外用鎮痛鎮津収敏消

炎剤（外傷、火傷及
びひび治療剤を含
む。）、‐

外用寄生性皮膚病剤

皮膚軟化剤(魚の目、
いぼ取り及び吸出し
を含むo)

涜腸剤

歯又はロ

入噴霧剤

小児鎮静薬

(新）

有効成分

アクリノール、アミノ安息香酸エチル、アラントイン、イソプロパノ
－ル、エタノール、

カンタリスチンキ、

塩化ベンザルコニウム、オキシドール、オウバク、
カンフル、クジン、クレゾール、クロルフェニラ

ミン、グリセリン、サリチル酸、サリチル酸メチル、ジフェンヒドラ
ミン、ジプカイン、ダイオウ、トウガラシ、トウキ、ノニル酸バリニ
ルアミド、パラアミノ安息香酸、フェノール、ベンジルアルコール、
ヨウ素、ヨウ化カリウム、メントール、ヨクイニン、塩酸クロルヘキ
シジン、塩酸ナファゾリン、レゾルシン又はこれらに類似する薬理作
用を有する成分

塩化ナトリウム、塩化ベンザルコニウム、グリセリン、チモール又は
これらに類似する薬理作用を有する成分

アクリノール、アミノ安息香酸エチル、カミツレ、クロロフイン、ジ
プカイン、チモール、チョウジ、フェノール、ヨウ化カリウム、ヨウ
素、ヨードグリセリン、リドカイン、塩化デカリニウム、塩酸クロル
ヘキシジン、クレオソート、サリチル酸メチル、炭酸マグネシウム、
塩化ペンゼトニウム、ポピドンヨード又はこれらに類似する薬理作用
を有する成分

ゴオウを含む救命丸・奇応丸処方（センソを含むものは除く。）
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(旧）

有効成分

アクリノール、アミノ安息香酸エチル、アラントイン、イソプロパノ
ール､エタノール､塩化ベンザ>レコニウム、オキシドール､オウバク、
カンタリスチンキ、カンフル、クジン、クレゾール、クロルフェニラ
ミン、グリセリン、サリチル酸、サリチル酸メチル、ジフェンヒドラ
ミン、ジプカイン、ダイオウ、トウガラシ、トウキ、ノニル酸バリニ
ルアミド、パラアミノ安息香酸、フェノール、ベンジルアルコール、
ヨウ素、ヨウ化カリウム、メントール、ヨクイニン、塩酸クロルヘキ
シジン、塩酸ナファゾリン、レゾルシン又はこれらに類似する薬理作
用を有する成分

塩化ナトリウム、塩化ベンザルコニウム、グリセリン、チモール又は
これらに類似する薬理作用を有する成分

アクリノール、アミノ安息香酸エチル、カミツレ、クロロフィン、ジ
プカイン、チモール、チョウジ、フェノール、ヨウ化カリウム、ヨウ
素、ヨードグリセリン、リドカイン、塩化デカリニウム、塩酸クロル
ヘキシジン、クレオソート、サリチル酸メチル、炭酸マグネシウム、
塩化ベンゼトニウム、ポピドンヨード又はこれらに類似する薬理作用
を有する成分

ゴオウを含む救命丸・奇応丸処方（センソを含むものは除く。）
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、

効能又は適応症

殺菌、切傷、擦傷、消毒化膜の予防、あかぎれ、

あせも、湿疹、しもやけ、化膿性疾患、にきび、
やけど、肩こり、筋肉痛、打撲痛、皮膚炎、かゆ
み止め、虫さされ、いんきん、たむし、ぜにたむ

し、みずむし、いぼ、うおのめ、たこ等

便秘、便通促進等

口内炎、扇桃腺炎、歯肉炎・歯槽膿漏の諸症状の
緩和、歯痛、口腔内の殺菌消毒、口臭の除去等

かんむし、小児の箔、夜泣き、ひきつけ、乳はき
(吐乳）、下痢、消化不良、食欲不振、胃腸虚弱

効能又は適応症

殺菌、切傷、擦侭、消毒化膜の予防、あかぎれ、
あせも、湿疹、しもやけ、化膿性疾患、にきび、
やけど、肩こり、筋肉痛、打撲痛、皮膚炎、かゆ
み止め、虫さされ、いんきん、たむし、ぜにたむ
し、みずむし、いぼ、うおのめ、たこ等

便秘、便通促進等

口内炎、扇桃腺炎、歯肉炎・歯槽腫漏の諸症状の
綴和、歯痛、口腔内の殺菌消毒、口臭の除去等

かんむし、小児の病、夜泣き、ひきつけ、乳はき
(吐乳）、下痢、消化不良、食欲不振、胃腸虚弱



(新）

別表第3厚生労働大臣の登録を受けた講習機関

r･'に必‘よ股備及び具に求められる性
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ー

名 称 所在地 電話

公益財団法人医療機器センター 文京区本郷3-42-6NKDピル 03-3813-8156

一般社団法人日本ホームヘルス機器協会 文京区湯島4－1－11南山堂ピル 03-5805-1910

公益財団法人総合健康推進財団九州室遜 熊本県熊本市中央区保田題1－10－38 096－285－7010

設俄及び器具 性質

イ
ー 蓮戯塁 一定麓の計獄

ロ
－ 温度計(100度） 温度測定（環境、水温等）

ノ、
－ 丞澄 医薬品を間接的に加温

一
一
一 圏剖童

、”

散剤、錠剤、水剤の調剤を行う台

ホ
ー 遮琶極 軟膏剤の混合

へ
■■■■■■ 乳鉢（散剤用のもの）及び乳棒 固体の粉砕、混和

ト
ー

はかり（感蛍10ミリグラムのもの及び感最100

ミリグラムのもの）

散剤の秤獄

感撒10mr:0.01輿単位（小児科領域等分愚が少ない場合等L
感慨IQOmg:0.1厘単位

チ
ー
ビーカー
－ 液剤の混合・撹枠



且

ヌ
ー

ﾉレ
ー

ヲ
一

ワ
ー

カ
ー

設備及び器具

ふるい器

金属製のもの

全旦
角製又はこれに類するもの

メスピペット

b

メスフラスコ又はメスシリンダー

選匙

ロート
ー

金属製のもの

角製又はこれに類するもの

(新）

性質

錠剤粉砕時の締過、コーティングの除去

軟脅板を使った軟膏剤等の混合．

上紀のうち、金属と反応性がある医薬品（サリチル酸等）の混合

少俄液剤（小児科領域等）の正確な計掻

液剤の正砿な計量

散剤等の秤鮭

上紀のうち、金属と反応性がある医薬品（サリチル酸等）の秤鼠

液体等を口径の小さい容器等に流下

液体と固体を漁過・分離
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’
（新）

附則

1本基準は、平成7年4月1日から適用する。

2「東京都薬局等許可指導基準」（昭和54年6月18日53衛薬薬
第1034号）は、これを廃止する。
3本基準施行日以前に鮮可を受けた者に対しては、当分の間、従前の
例によるが、順次、本基準に適合するよう指導していくものとする。

附則（8衛薬薬第2205号）

1本基地は、平成9年4月1日から適用する。

附則(10衛薬薬第39号）
1本基準は、平成11年1月1日から適用する。

附則（10衛薬薬第2673号）
1本基準は、平成11年4月1日から適用する。
附則（12衛薬審第346号）
1本基準は、平成12年7月1日から適用する。

附則（13衛薬審第674号）

1本基単は、平成13年10月1日から適用する。

附則（14健安薬第2074号）
1本基姻は、平成15年4月1日から適用する。

附則（16福保健薬第153号）

1本基準は、平成16年9月1日から適用する。

附則（16福保健薬第1317号）
1本基箪は、平成17年4月1日から適用する。

附則（17福保健薬第1989号）
1本基準は、平成18年4月1日から適用する。
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附則（18福保健薬第992号）

1本基準は、平成18年10月1日から適用する。
附則（18福保健薬第2088号）

1本基準は、平成19年4月1日から適用する。
附則（21福保健薬第379号）

1本基準は、平成21年6月1日から適用する。
附則（21福保健薬第2782号）

1本基準は、平成22年4月1日から適用する。
附則（24福保健薬第391号）

1本基準は、平成24年6月1日から適用する。
附則（24福保健薬第3885号）
1本基準は、平成25年4月1日から適用する。
附則（26福保健薬第856号）

1本基地は、平成26年6月12日から適用する。
附則（26福保健薬第2535号）
1本基箪は、平成26年11月25日から適用する。

本殖4月日力する

名称 所在地 電賭

公益財団法人医療機器センター 文京区本郷3-42-6NKDビル 03-3813-8156

一般社団法人日本ホームヘルス機器協会 文京区湯島4－1－11南山堂ビル 03-5805-1910

公益財団法人 総合健康推進財団九州事務局 熊本県熊本市中央区保田窪1-10-38 096-285-7010

附則

1本基箪は、平成7年4月1日から適用する。
2『東京都薬局等許可指導基箪」（昭和54年6月18日53衛薬薬
第1034号）は、これを廃止する。
3本基箪施行日以前に許可を受けた者に対しては、当分の間、従前の
例によるが、順次、本基準に適合するよう指導していくものとする。
附則（8衛薬薬第2205号）

1本基地は、平成9年4月1日から適用する。
附則（10衛薬薬第39号）

1本基単は、平成11年1月1日から適用する。
附則（10衛薬薬第2673号）
1本基箪は、平成11年4月1日から適用する。
附則（12衛薬審第346号）

1本基箪は、平成12年7月1日から適用する。
附則（13衛薬審第674号）

1本基率は、平成13年10月1日から適用する。
附則（14健安薬第2074号）
1本基箪は、平成15年4月1日から適用する。
附則（16福保健薬第153号）
1本基準は、平成16年9月1日から適用する。
附則（16福保健薬第1317号）
1本基箪は、平成17年4月1日から適用する。
附則（17福保健薬第1989号）
1本基寧は、平成18年4月1日から適用する。
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附則（18福保健薬第992号）

1本基準は､-平成18年10月1日から適用する。
附則（18福保健薬第2088号）

1本基準は、平成19年4月1日から適用する。
附則（21福保健薬第379号）

1本基準は、平成21年6月1日から適用する。
附則（21福保健薬第2782号）

1本基準は、平成22年4月1日から適用する。
附則（24福保健薬第391号）

1本基準は、平成24年6月1日から適用する。
附則（24福保健薬第3885号）
1本基準は、平成25年4月1日から適用する。
附則（26福保健薬第856号）

1本基準は、平成26年6月12日から適用する。
附，則（26福保健薬第2535号)．

1本基準は、平成26年11月25日から適用する。


