
事 務 連 絡 

平成 26 年６月 17 日 

 

都 道 府 県 

各 保健所設置市  衛生主管部（局）薬務主管課 

  特 別 区 

 

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課 

 

 

「「薬局、医薬品販売業等監視指導ガイドライン」の

一部改正について」の一部訂正について 

 

平成 26 年５月 28 日付け薬食発 0528 第７号医薬食品局長通知「「薬局、医薬

品販売業等監視指導ガイドライン」の一部改正について」において、一部誤り

があったので、別添のとおり訂正方よろしくお願いいたします。 



（別添） 
正誤箇所 正 誤 
目次 
18 行目 

（５）違反業者の所在地が不明である場合又は海外に

ある場合の対応等 
（５）違反業者の所在地が海外にある場合の対応等 

２ページ 
17 行目 

第８条（高度管理医療機器等販売業者等）関係 第８条及（高度管理医療機器等販売業者等）関係 

18 ～ 21
ページ 
（４）既

存医薬品

販売業等 

（別紙の通り） （別紙の通り） 
 

22ページ 
24 行目 

④ 薬局機能情報を都道府県知事に報告するととも

に、当該情報を記載した書面（規則第１１条の５に

規定する電磁的方法により提供する場合は、当該情

報を記載した電子ファイル等。⑤において同じ。）

を薬局において閲覧に供しているか。 

④ 薬局機能情報を都道府県知事に報告するととも

に、当該情報を記載した書面規則第１１条の５に規

定する電磁的方法により提供する場合は、当該情報

を記載した電子ファイル等。⑤において同じ。）を薬

局において閲覧に供しているか。 
26ページ 
14 行目 

④ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず冷暗所に貯蔵し

ているか。 
④ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず貯蔵しているか。 

28ページ 
１～３行

目 

⑦ 使用者による意見（いわゆる「口コミ」等）その

他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのあ

る事項を表示していないか。（再掲） 

⑦ 使用者による意見（いわゆる「口コミ」等）医薬

品の使用が不適正なものとなるおそれのある事項

（利用者によるレビュー、口コミ等）を表示してい

ないか。（再掲） 



31ページ 
33 行目 

④ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず冷暗所に貯蔵し

ているか。 
④ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず貯蔵しているか。 

33ページ 
19 ～ 21
行目 

⑦ 使用者による意見（いわゆる「口コミ」等）その

他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのあ

る事項を表示していないか。（再掲） 

⑦ 使用者による意見（いわゆる「口コミ」等）その

他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある

事項（利用者によるレビュー、口コミ等）を表示し

ていないか。（再掲） 
36ページ 
17 ～ 19
行目 

⑥ 薬局等設備規則第３条第１項第３号ただし書が

適用される場合にあっては、概ね１３．２平方メー

トル以上あるか。 

⑥ 薬局等設備規則第３条第１項第３号ただし書が適

用される場合、卸売販売業者であたっては、保管面

積は概ね１３．２平方メートル以上あるか。 
36ページ 
28 行目 

④ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず冷暗所に貯蔵し

ているか。 
④ 冷暗所に貯蔵すべきものは必ず貯蔵しているか。 

37ページ 
15 行目 

① 毒薬、劇薬の表示が正しく行われていない医薬品

を貯蔵、陳列、販売等していないか。 
① 毒薬、劇薬の表示が正しく行われていない医薬品

を貯蔵、陳列、販売与等していないか。 
43ページ 
25行目～ 
44ページ

６行目 

（１）旧薬種商販売業者の配慮等について 
①（略） 
② 平成１８年改正法による改正前の薬事法（以下

「旧々法」という。）第３８条第１項において準用

する旧々法第１０条に定める変更届は遅滞なく行

われているか。 
③ 平成２６年６月１２日時点で、現に要指導医薬品

を販売等している旧薬種商販売業者は、平成２６年

７月１１日までに要指導医薬品を販売等する旨の

届出を行っているか。また、平成２６年６月１２日

（１）旧薬種商販売業者の配慮等について 
①（略） 
② 法第１０条（平成１８年改正法による改正以前の

薬事法第３８条第１項で準用）に定める変更届は遅

滞なく行われているか。 
 
③ その店舗において販売等する医薬品の要指導医薬

品、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬

品及び第三類医薬品の区別を記載した書類を提出し

ているか。 



以降、最初の許可更新時に、その店舗において販売

等する医薬品の要指導医薬品、第一類医薬品、指定

第二類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の区

別を記載した書類を提出しているか。また、その店

舗において販売等する要指導医薬品、第一類医薬

品、指定第二類医薬品、第二類医薬品及び第三類医

薬品の区分を変更したときに、３０日以内に所在地

の都道府県知事にその旨を届け出ているか。（特定

販売を行う医薬品の区分のみを変更した場合を除

く。） 
④ 相談時等の連絡先を変更しようとするときに、あ

らかじめ、その店舗の所在地の都道府県知事にその

旨を届け出ているか。 
⑤ 薬剤師、登録販売者又は一般従事者であることが

容易に判別できるよう、その店舗に勤務する従事者

に名札を付けさせることその他必要な措置を講じ

ているか。 

平成２６年６月１２日時点で、現に要指導医薬品

を販売等している旧薬種商販売業者は、平成２６年

７月１１日までに要指導医薬品を販売等する旨の届

出を行っているか。また、平成２６年６月１２日以

降、最初の許可更新時に、その店舗において販売等

する医薬品の要指導医薬品、第一類医薬品、指定第

二類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の区別

を記載した書類を提出しているか。 
 
 
 
 
 
④ 薬剤師、登録販売者又は一般従事者であることが

容易に判別できるよう、その店舗に勤務する従事者

に名札を付けさせることその他必要な措置を講じて

いるか。 
45ページ 
17 行目 

（５）毒薬・劇薬について 
①～③（略） 
④ 毒薬、劇薬の封かんや容器を開いて販売、授与し

ていないか。 
⑤ 毒薬、劇薬を一般の人に販売等する場合、譲渡文

書に必要事項を記載して譲受人の署名又は記名押

（５）毒薬・劇薬について 
①～③（略） 
 
 
④ 毒薬、劇薬を一般の人に販売等する場合、譲渡文

書に必要事項を記載して譲受人の署名又は記名押印



印を受けて渡しているか。 
⑥ 毒薬、劇薬を医薬品販売業者、医師等に販売等す

る場合、公務所の証明によって渡しているか。 
⑦ 毒薬、劇薬の譲渡記録を２年間保存しているか。 
⑧ 毒薬、劇薬を１４歳未満の者等に交付していない

か。 

を受けて渡しているか。 
⑤ 毒薬、劇薬を医薬品販売業者、医師等に販売等す

る場合、公務所の証明によって渡しているか。 
⑥ 毒薬、劇薬の譲渡記録を２年間保存しているか。 
⑦ 毒薬、劇薬を１４歳未満の者等に交付していない

か。 

45ページ 
28行目～ 
46ページ 
13 行目 

（６）特定販売について 
① 平成２６年６月１２日時点で特定販売を行って

いる場合には、直ちに第１３９条第４項第３号、第

４号及び第６号に掲げる事項を記載した書類を提

出しているか。平成２６年６月１２日以降、最初の

許可更新時に、特定販売を行う医薬品の区分及び主

たるホームページの構成の概要を記載した書類を

提出しているか。 
② 特定販売の実施の有無又は第１３９条第４項各

号に掲げる事項（主たるホームページの構成の概要

を除く。）を変更しようとするときに、あらかじめ、

その店舗の所在地の都道府県知事にその旨を届け

出ているか。 
③ 特定販売を行う医薬品は、店舗に貯蔵し、又は陳

列している医薬品のみか。 
④ 特定販売を行う旨の広告（ホームページ、チラシ、

カタログ等）に規則別表第一の二及び別表第一の三

（６）特定販売について 
① 特定販売を行う旨の届出を行っているか。 
 
 
 
 
 
 
② 特定販売を行う医薬品は、店舗に貯蔵し、又は陳

列している医薬品のみか。 
 
 
 
 
 
③ 特定販売を行う旨の広告（ホームページ、チラシ、

カタログ等）に規則別表第一の二及び別表第一の三



に掲げる事項を見やすく表示しているか。 
⑤ 特定販売を行う旨の広告には、第一類医薬品、指

定第二類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の

区分ごとに表示しているか。 
⑥ 特定販売を行うことについてインターネットを

利用して広告するときは、行政が容易に閲覧するこ

とができるホームページとなっているか。 
⑦ 使用期限を超過した医薬品について広告、販売等

していないか。（再掲） 
⑧ 使用者による意見（いわゆる「口コミ」等）その

他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのあ

る事項を表示していないか。（再掲） 
 
⑨ 購入履歴等に基づき自動的に特定の医薬品の購

入を勧誘する方法（いわゆる「レコメンド」）によ

り医薬品に関して広告していないか。（再掲） 
⑩ 店舗が閉店しており特定販売のみを行う時間が

ある場合は、所管する都道府県等による適切な監督

のために必要な設備（テレビ電話等の都道府県知事

等が指定する設備）を備えているか。 

に掲げる事項を見やすく表示しているか。 
④ 特定販売を行う旨の広告には、第一類医薬品、指

定第二類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の

区分ごとに表示しているか。 
⑤ 特定販売を行うことについてインターネットを利

用して広告するときは、行政が容易に閲覧すること

ができるホームページとなっているか。 
⑥ 使用期限を超過した医薬品について広告、販売等

していないか。 
⑦ 使用者による意見（いわゆる「口コミ」等）その

他医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある

事項（利用者によるレビュー、口コミ等）を表示し

ていないか。（再掲） 
⑨ 購入履歴等に基づき自動的に特定の医薬品の購入

を勧誘する方法（いわゆる「レコメンド」）により医

薬品に関して広告していないか。（再掲） 
⑩ 店舗が閉店しており特定販売のみを行う時間があ

る場合は、所管する都道府県等による適切な監督の

ために必要な設備（テレビ電話等の都道府県知事等

が指定する設備）を備えているか。 



46ページ 
21 行目 

（１）既存配置販売業者の配慮等について 
①（略） 
② 薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成２

１年厚生労働省令第１０号）による改正前の薬事法

施行規則（以下「旧々規則」という。）第１５３条

において準用する旧々規則第１６条に定める変更

届は遅滞なく行われているか。 

（１）既存配置販売業者の配慮等について 
①（略） 
② 法第１０条第１項（平成１８年改正法による改正

以前の薬事法第３８条第２項で準用）に定める変更

届は遅滞なく行われているか。 
平成２６年６月１２日以降、最初の許可更新時に、

その配置販売業が販売等する指定第二類医薬品、第

二類医薬品及び第三類医薬品の区別を記載した書類

を提出しているか。 
47ページ 
26 行目 

（４）既存配置販売業者の監督について 
①～③（略） 
④ 薬剤師又は配置員であることが容易に判別でき

るようその区域に勤務する従事者に名札を付けさ

せることその他必要な措置を講じているか。 
 
⑤ 配置員の資質の向上に努めているか。 
 
 
 
⑥～⑧ （削除） 
 

（４）既存配置販売の監督について 
①～③（略） 
④ 薬剤師、登録販売者又は一般従事者であることが

容易に判別できるようその区域に勤務する従事者に

名札を付けさせることその他必要な措置を講じてい

るか。 
⑤ 一般用医薬品の情報提供その他の一般用医薬品の

配置販売の業務に係る適正な管理を確保するため、

指針の策定、従事者に対する研修の実施その他必要

な措置が講じられているか。 
⑥ 従事者から配置販売業者への事故報告の体制を整

備しているか。 
⑦ 一般用医薬品の適正配置のための業務に関する手

順書を作成するとともに当該手順書に基づく業務を



実施しているか。 
⑧ 一般用医薬品の適正配置のために必要となる情報

の収集その他一般用医薬品の適正配置の確保を目的

とした改善のための方策を実施しているか。 

48ページ 
３行目 

３．特例販売業（平成１８年改正法附則第１４条） 
 

３．特例販売業（平成１８年改正法附則第１４、１５

条） 

48ページ 
6 行目 

（２）医薬品等について 
①～③（略） 
  
④ 医薬品について虚偽又は誇大な広告等をしてい

ないか。 
⑤ 承認を受けていない医薬品について効能・効果等

に関する広告をしていないか。 
 
 
⑥ 医薬品を譲り受けたとき及び薬局開設者等に対

して販売等した場合に、販売等の記録をつけている

か。当該記録を３年間保管しているか。 
⑦ 医薬品の適正な使用のために必要な情報提供等

を行っているか。 
⑧ 医薬品による危害を防止するために必要な情報

提供等を行っているか。 

（２）医薬品等について 
①～③（略） 
④ 医薬品と他の物を区別して貯蔵陳列しているか。 

⑤ 医薬品について虚偽又は誇大な広告等をしていな

いか。 
⑥ 承認を受けていない医薬品について効能・効果等

に関する広告をしていないか。 
⑦ 使用期限を超過した医薬品を、正当な理由なく、

貯蔵、陳列、販売等していないか。 
⑧ 医薬品を譲り受けたとき及び薬局開設者等に対し

て販売等した場合に、販売等の記録をつけているか。

当該記録を３年間保管しているか。 
⑨ 医薬品の適正な使用のために必要な情報提供等を

行っているか。 
⑩ 医薬品による危害を防止するために必要な情報提

供等を行っているか。 
 



【別紙】
（４）既存医薬品販売業等

注）旧々法：平成18年改正法による改正前の薬事法
　　旧々規則：薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成21年厚生労働省令第10号）による改正前の薬事法施行規則
　　改正省令：薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成26年厚生労働省令第8号）
　　旧構造設備規則：薬事法施行規則等の一部を改正する省令による改正前の薬局等構造設備規則

旧薬種商販売業者 既存配置販売業者 特例販売業者

許可の基準

（１）構造設備規則の遵守
旧々法第28条第３項
旧構造設備規則第３条

許可・届出事項に変更はないか

旧々法第38条で準用する旧々法第
10条
旧々規則第153条において準用す
る旧々規則第16条
改正省令附則第9条第４項から第
６項まで

旧々法第38条で準用する旧々法第
10条
旧々規則第153条で準用する旧々
規則第16条

旧々法第38条で準用する旧々法第
10条
旧々規則第153条で準用する旧々
規則第16条

管理者の設置及び管理者の義務 法第28条、第29条 法第31条の２、第31条の３
（１）管理者は他の薬事に関する実

務に従事していないか
法第28条第３項

（２）その薬局等に勤務する従業員
等を監督しているか

法第29条第１項 法第31条の３第１項

（３）その薬局等の構造設備及び医
薬品その他の物品を十分管理
しているか

法第29条第１項 法第31条の３第１項

（４）その他薬局等の業務について
必要な注意をしているか

法第29条第１項 法第31条の３第１項

（５）試験検査、不良品の処理、そ
の他当該薬局等の管理に関す
る事項を記録するための帳簿
を作成し、３年間保存してい
るか

規則第145条 規則第149条の４

（６）管理者を補佐する者を置いて
いるか

規則第141条 規則第149条の２

監視項目

薬事法の一部を改正する法律（平成18年法律第69号。以下「平成18年改正法」という。）、関係政令及び関係省令の附則による経過措
置を受ける業態について



開設者の遵守事項
法第29条の２
規則第144条～第147条の11

法第31条の４
規則第149条の４～第149条の14

（１）管理者の意見を尊重している
か

法第29条の２第２項 法第31条の４第２項

（２）医薬品の区分に応じた販売体制をとっているか
①要指導医薬品の販売等に従
事する者：薬剤師

法第36条の５、法第36条の６

②第一類医薬品の販売等に従
事する者：薬剤師

法第36条の９、法第36条の10第１
項、第２項、第５項、第６項

法第36条の９、法第36条の10第７
項で準用する法第36条の10第１
項、第２項、第５項、第６項

③第二類医薬品及び第三類医
薬品の販売等に従事する者：
薬剤師又は登録販売者

法第36条の９、法第36条の10第３
項～第５項

法第36条の９、法第36条の10第７
項で準用する法第36条の10第３項
～第５項

（３）薬局等の管理に関する帳簿を
３年間保存しているか

規則第145条 規則第149条の４

（４）医薬品の譲り受け及び譲渡に
関する記録

規則第146条 規則第149条の５
旧々規則第151条において準用す
る旧々規則第14条

（５）名札等により薬剤師、登録販
売者又は一般従事者が容易に
判別できるような措置をとっ
ているか

規則第147条の２ 規則第149条の６

（６）濫用等のおそれのある医薬品
の販売等は適切に行われてい
るか

規則第147条の３ 規則第149条の７

（７）使用の期限を超過した医薬品
を販売していないか

規則第147条の４ 規則第149条の８

（８）競売により医薬品を販売して
いないか

規則第147条の５

（９）医薬品の使用者等による意見
（いわゆる「口コミ」等）等
を表示することにより医薬品
に関して広告していないか

規則第147条の６第１項 規則第149条の９第１項

（10）医薬品の購入履歴等の情報に
基づき、自動的に特定の医薬
品の購入等を加入する方法
（いわゆる「レコメンド」
等）等により医薬品に関して
広告していないか

規則第147条の６第２項 規則第149条の９第２項



（11）指定第２類医薬品の販売に関
する特記事項が、購入希望者
にわかるような措置をとって
いるか

規則第147条の８ 規則第149条の11

旧々規則第153条で準用する旧々
規則第３条

旧々規則第153条で準用する旧々
規則第３条

規則第149条の10

毒薬・劇薬の取り扱い

（１）開封販売等の制限
旧々法第45条（店舗管理者が薬剤
師である場合のみ可能）

（２）譲渡手続き及び文書の保管 旧々法第46条第１項
（３）貯蔵・陳列 旧々法第48条

医薬品の取り扱い
（１）取り扱い品目の遵守 法第27条 旧々法第31条 旧々法第36条
（２）医薬品を他の物と区別して貯

蔵・陳列しているか
法第57条の２第１項 法第57条の２第１項

（３）要指導医薬品及び一般用医薬
品を区別して貯蔵・陳列して
いるか

法第57条の２第２項
規則第218条の２

（４）一般用医薬品をリスク区分ご
とに区別して貯蔵・陳列して
いるか

法第57条の２第３項
規則第218条の３

法第57条の２第３項
規則第218条の３

（５）要指導医薬品又は一般用医薬
品を販売等しない時間がある
場合は、陳列・交付する場所
を閉鎖しているか

規則第147条

特定販売を行う場合、特に注意を要する事項
許可の基準
（１）特定販売を行う旨の届出を

行っているか
改正法施行時に特定販売を実施し
ているとき
：改正省令附則第９条第２項及び
第５項から第７項まで

配置する際、必要事項を記載した書
面を添えて配置しているか

許可証を見やすい場所に掲示してい
るか



開設者の遵守事項
（１）当該薬局等に貯蔵・陳列して

いる医薬品のみを特定販売し
ているか

規則第147条の７第１項

（２）特定販売を行うことについて
の広告に、必要な事項を見や
すく表示しているか

規則第147条の７第２項

（３）特定販売を行うことについて
の広告には、医薬品の区分ご
とに表示しているか

規則第147条の７第３項

（４）特定販売を行うことについて
の広告のホームページは、行
政が容易に閲覧できるもので
あるか

規則第147条の７第４項

（５）競売により医薬品を販売して
いないか（再掲）

規則第147条の５

（６）医薬品の使用者等による意見
（いわゆる「口コミ」等）等
を表示することにより医薬品
に関して広告していないか
（再掲）

規則第147条の６第１項

（７）医薬品の購入履歴等の情報に
基づき、自動的に特定の医薬
品の購入等を加入する方法
（いわゆる「レコメンド」
等）等により医薬品に関して
広告していないか（再掲）

規則第147条の６第２項

その他：配置員の資質向上
（１）配置員の資質の向上に努めて

いるか
旧々法第34条、平成18年改正法附
則第12条


