
 
日 薬 情 発 第 2 0 号 

平成 21 年 5 月 19 日 

 

 都道府県薬剤師会会長  殿 

 

日本薬剤師会 

会 長   児玉 孝 

 

 

改正薬事法施行規則の施行に伴う薬局製造 

販売医薬品（薬局製剤）の取扱いについて 

 

 

平素より本会会務にご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 さて、既にご承知の通り、本年 6 月 1 日より薬事法施行規則等の一部を改正する省令（平成 21

年 2 月 6 日厚生労働省令第 10 号）（以下、改正省令）が施行されます。また、日薬業発第 55 号で

お伝えしましたとおり、5 月 8 日付で厚生労働省医薬食品局長より改正省令の運用に際しての通知

が発出されています。 

改正省令で薬局製造販売医薬品（以下、薬局製剤）は、医療用医薬品とともに「薬局医薬品」と

規定され、販売方法、情報提供、陳列方法、製造業者・製造販売業者の遵守事項等が定められてい

ます。特に、販売時の情報提供については、調剤及び医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師が、

薬局内の情報提供を行う場所において対面で、必要事項を記録した書面を用いて説明することとさ

れています。 

薬局製剤についてはこれまでも、原料の入手、製造、検査、情報提供から販売に至る全過程に薬

剤師が責任を持ち、十分な配慮をもって製造・販売されてきたところでありますが、今般、省令に

規定されたことを鑑み、改めて省令及び通知の確認と遵守を貴会関係会員にご周知下さいますよう、

お願いいたします。 

 

なお、現在、本会担当委員会において、薬局製剤業務指針の改訂版（薬局製剤業務指針第 5 版）

を作成中であり、本年 8月中の発刊を予定しています。 

別添として、改訂版への掲載を予定している、平成 18 年 5月 10 日薬発第 0510001 号及び平成 21

年 1 月 27 日薬発第 0127003 号厚生労働省医薬食品局長通知により改正された品目の添付文書例を

添付いたしますので、ご参照ください。 



参考：改正薬事法施行規則（薬局製造販売医薬品関連部分の抜粋） 

 

（薬局医薬品の販売等） 

第十五条の五 

薬局開設者は、薬局製造販売医薬品（令第三条第三号に規定する薬局製造販売医薬品をいう。以下

同じ。）その他の一般用医薬品以外の医薬品（以下「薬局医薬品」という。）を販売し、又は授与す

る場合には、調剤及び医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師に、当該薬局において、対面で販売

させ、又は授与させなければならない。 

 

（薬局医薬品を販売等する場合における情報提供等） 

第十五条の六 

薬局開設者は、その薬局において薬局医薬品を販売し、又は授与する場合には、調剤及び医薬品の

販売又は授与に従事する薬剤師をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させなければな

らない。 

2 薬局開設者は、前項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、調剤及び医薬品の販売

又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 

一 当該薬局内の情報提供を行う場所（薬局等構造設備規則第一条第一項第十号に規定する情報

を提供するための設備がある場所をいう。次条、第十五条の十三及び第十五条の十四において同

じ。）において、対面で行わせること。 

二 医薬品等を購入し、又は譲りうけようとする者における当該医薬品の使用が適正なものであ

ること又は不適正なものとならないことを確認するための質問又は説明を行わせること。 

三 次に掲げる事項を記録した書面を用いて説明を行わせること。 

イ 当該医薬品の名称 

ロ 当該医薬品の有効成分の名称（一般的名称があるものにあつては、その一般的名称。以下

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

下同じ。） 

ハ 当該医薬品の用法及び用量 

ニ 当該医薬品の効能又は効果 

ホ 当該医薬品に係る使用上の注意のうち、保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な

事項 

ヘ その他当該医薬品を販売し、又は授与する薬剤師がその適正な使用のために必要と判断す

る事項 

 

第十五条の七 

薬局開設者は、その薬局において薬局医薬品を購入し、若しくは譲り受けようとする者又はその薬

局において薬局医薬品を購入し、若しくは譲り受けた者から相談があつた場合には、調剤及び医薬

品の販売又は授与に従事する薬剤師をして、その適正な使用のために必要な情報を提供させなけれ

ばならない。 

2 薬局開設者は、前項の規定による情報の提供を、次に掲げる方法により、調剤及び医薬品の販

売又は授与に従事する薬剤師に行わせなければならない。 



一 当該薬局内の情報提供を行う場所において、対面で行わせること。 

二 医薬品の使用に当たり保健衛生上の危害の発生を防止するために必要な事項について説明

を行わせること。 

 

（薬局医薬品の陳列等） 

第十五条の八 

薬局開設者は、薬局医薬品を調剤室（薬局等構造設備規則第一条第一項第八号に規定する調剤室を

いう。）以外の場所に貯蔵し、又は陳列してはならない。ただし、一般用医薬品を通常陳列し、又

は交付する場所以外の場所に貯蔵する場合は、この限りではない。 

 

 

第九十二条の三 

薬局製造販売医薬品の製造販売業者である薬局開設者は、当該薬局以外の薬局開設者又は医薬品の

製造販売業者、製造業者若しくは販売業者に対して、薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与して

はならない。 

 

（薬局製造販売医薬品の製造業者の遵守事項） 

第九十六条の二 

薬局製造販売医薬品の製造業者である薬局開設者は、当該薬局で調剤に従事する薬剤師に当該薬局

における設備及び器具をもつて、薬局製造販売医薬品を製造させなければならない。 

2 薬局製造販売医薬品の製造業者である薬局開設者は、当該薬局以外の医薬品の製造販売業者又

は製造業者に対して、薬局製造販売医薬品を販売し、又は授与してはならない。 
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