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本日の内容

１．薬機法改正の概要について

２．第８次医療計画における薬局の機能強化について

３．市販薬の過剰摂取（オーバードーズ）対策について

４．地域フォーミュラリの推進について

５．薬局等への指導事例について
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（医薬品販売関係の主な改正内容）

施行日内容

公布後１年以内に政令で定める日
⇒令和８年５月１日

要指導医薬品の販売方法等の変更

濫用のおそれのある医薬品の販売厳格化

公布後２年以内に政令で定める日

健康増進支援薬局の認定制度の導入

薬剤師等の遠隔管理下での一般用医薬品販売
（登録受渡店舗の新制度）

薬局の調剤業務の一部外部委託

調剤済み処方箋・調剤録の５年間保存
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R7.5.21公布



（厚生労働省 令和６年６月６日厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会資料抜粋） 5



パブコメ資料
（意見募集終了）
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（厚生労働省 令和７年11月11日令和７年度第８回医薬品等安全対策部会安全対策調査会資料抜粋） 7



現在 「濫用等のおそれのある医薬品」

①エフェドリン ②ブロモバレリル尿素 ③コデイン

④プソイドエフェドリン⑤ジヒドロコデイン ⑥メチルエフェドリン

【購入者への確認・情報提供の義務】

○氏名・年齢（若年者の場合）

○他店での購入状況の確認

○複数購入の場合の理由の確認

○適正な使用のために必要と認められる数量

のみ販売できる（原則１包装）
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（参考）R8.５．1施行 「指定濫用防止医薬品」
販売制度改正概要



R8.5.1～ 「指定濫用防止医薬品」 （呼び名変更）

①エフェドリン ②ブロモバレリル尿素 ③コデイン

④プソイドエフェドリン⑤ジヒドロコデイン ⑥メチルエフェドリン

⑦ジフェンヒドラミン ⑧デキストロメトルファン

【購入者への確認・情報提供の義務】

○氏名・年齢（若年者及び必要な場合（インターネット販売等））

○購入者の状況の確認及び濫用等に係る情報提供の実施

○他店での購入状況の確認

○複数購入の場合の理由の確認

○若年者等には小容量販売のみ（小容量・大容量の別は成分ごとに定める）
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（参考）R8.５．1施行 「指定濫用防止医薬品」
販売制度改正概要

※２成分追加予定

※外用剤を除く



（厚生労働省 令和７年５月19日第14回薬局・薬剤師の機能強化等に関する検討会資料抜粋） 10



11（厚生労働省 令和７年５月19日第14回薬局・薬剤師の機能強化等に関する検討会資料抜粋）



（厚生労働省HP資料） 12
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19

オーバードーズ（過剰摂取・過量服薬）
• 薬局やドラッグストアで購入できる風邪薬などを用法や用量を守らずに、
大量に飲み続けるなど誤った使用をすること。

• 近年、若年者を中心にオーバードーズが増加、社会問題となっている。
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＊「全国の精神科医療施設における薬物依存症の治療を受けた10代患者の「主たる薬物」の推移」
（国立精神・神経医療研究センター）

＊「薬物使用と生活に関する全国高校生調査2021」
（国立精神・神経医療研究センター）

増
加
傾
向

市販薬の過量服薬（オーバードーズ）
について



オーバードーズを理解するために
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【概要】

①オーバードーズとは、医薬品、とりわけ市販薬等を用法や
用量を守らずに、大量に飲み続けるなど誤った使用をす
ること。

②近年、若年者を中心にオーバードーズが増加、社会問題
となっている。

③薬剤師や登録販売者、学校関係者（ゲートキーパー）が
オーバードーズに気付く、関わっていくことが大切。

④もし、困っている方がいれば、支援先・相談先につなぐ。
（ときとして、啓発カードをさっと渡すなど、さりげなく・・・）



ＯＤの啓発（カード・チラシ）
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ご希望の方は「管轄の保健所」にご連絡を。

（部数によってはお時間を頂戴することがご
ざいます）
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厚生労働省のHP内
「一般用医薬品の乱用（オーバードーズ）に
ついて （薬剤師、登録販売者の方へ）」
のページに掲載されています。

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/
bunya/index_00033.html

オーバードーズを理解するために

薬局・店舗での研修等でご利用いただけま
すと幸いです
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↓厚生労働省HPでは、
若者向けの資材（電子媒体）もあります。
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フォーミュラリの運用について（令和5年7月7日付け通知）

Ⅱ.地域フォーミュラリの目的・考え方

（１）地域フォーミュラリとは
○ この文書において「地域フォーミュラリ」とは、「地域の医師、薬剤師などの医
療従事者とその関係団体の協働により、有効性、安全性に加えて、経済性なども
含めて総合的な観点から最適であると判断された医薬品が収載されている地域に
おける医薬品集及びその使用方針」であり、以下「フォーミュラリ」と記載する。

（２）フォーミュラリの目的
○ フォーミュラリは、患者に良質な薬物療法を提供することを目的として、最新の
科学的なエビデンスに基づき、医学的・薬学的な観点のほか経済性等も踏まえて、
地域における関係者の協働の下で作成・運用されるものである。
○ フォーミュラリでは疾患領域等に応じて使用される医薬品を示すことになるが、
これにより医薬品の使用（処方）が制限されるものではなく、医学・薬学的な理
由により必要と判断される場合には、これ以外の医薬品を使用することは可能で
ある。
○ 患者に薬物療法を提供する際には、各疾患領域において学会等が策定する診療ガ
イドラインを参照しつつ、フォーミュラリも適宜活用することで、それぞれの患
者に最適な薬物療法を提供することが可能となる。

地域フォーミュラリについて
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31（厚生労働省 令和７年12月5日中央社会保険医療協議会総会資料抜粋）



つくば・つくばみらい地区
医師会、歯科医師会、薬剤師会、

病院薬剤師等が連携・協働して、歯
科領域含む14領域の地域フォーミュ
ラリを作成し地域内で共有

古河・猿島地区
地域内の３病院（古河赤十字病院、

友愛記念病院及び西南医療センター
病院）が協力し、特定の薬効群を対
象として選定し、採用薬リストを作
成・公開することで地域への普及を
推進

茨城県内の地域フォーミュラリ導入状況
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局及び高度管理医療機器等販売業の管理者は、その薬
局以外の場所で薬事に関する実務に従事してはならない。指導事例

【医薬品医療機器等法第７条第４項】
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つてはならない。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。

【医薬品医療機器等法第39条の２第２項】
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つてはならな
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。

根拠条文等

薬局及び高度管理医療機器等販売業の管理者が、薬局以
外の場所で化粧品製造販売業・製造業許可施設の総括製
造販売責任者・責任技術者として勤務していた。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがない
ように、医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局
の業務につき、必要な注意をすること。

指導事例

【医薬品医療機器等法第８条第１項】
薬局の管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その

薬局に勤務する薬剤師その他の従業者を監督し、その薬局の構造設備及
び医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局の業務につき、必要な
注意をしなければならない。

根拠条文等

多数の期限超過医薬品の貯蔵陳列や保管設備の不備等、
管理者として薬局の適切な管理を行っていなかった。その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

使用期限の超過した医薬品を、正当な理由なく、授与若
しくは授与の目的で貯蔵しないこと。指導事例

【医薬品医療機器等法施行規則第15条の３】
薬局開設者は、その直接の容器又は直接の被包に表示された使用の期

限を超過した医薬品を、正当な理由なく、販売し、授与し、販売若しく
は授与の目的で貯蔵し、若しくは陳列し、又は広告してはならない。根拠条文等

薬局において定期的な期限チェックは実施していたが、
外箱から出して保管していた外用剤のチェックが漏れて
しまっていた。患者に交付後、外用剤の容器に印字され
ている使用期限が超過していることに患者が気付き、イ
ンシデントが判明した。

その他
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薬局の管理に関する記録を作成し、その記録を３年間保
存すること。指導事例

【医薬品医療機器等法施行規則13条】
薬局開設者は、薬局に当該薬局の管理に関する事項を記録するため

の帳簿を備えなければならない。
２ 薬局の管理者は、試験検査、不良品の処理その他当該薬局の管理に
関する事項を、前項の帳簿に記載しなければならない。
３ 薬局開設者は、第１項の帳簿を、最終の記載の日から三年間、保存
しなければならい。

根拠条文等

長期間における記録の未作成。
その他

薬局・店舗販売業等に係る指導事例について
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局の管理及び運営に関する事項は最新の情報を掲示す
ること。指導事例

【医薬品医療機器等法第９条の５】
薬局開設者は、厚生労働省令で定めるところにより、当該薬局を利用するために

必要な情報であって厚生労働省令で定める事項を、当該薬局の見やすい場所に掲示
しなければならない。

【医薬品医療機器等法施行規則第15条の15】
法第９条の５の規定による掲示（次条に規定するものを除く。）は、次項に定

める事項を表示した掲示板によるものとする。
２ 法第９条の５の厚生労働省令で定める事項（次条に規定するものを除く。）は、
別表第一の二のとおりとする。
（別表第一の二）

第１ 薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項
５ 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分

根拠条文等

取り扱う医薬品区分に要指導医薬品が追記されておらず、
古い情報のまま掲示していた。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

実際の薬剤師の勤務状況と異なる情報を掲示しないこと。また、
新たに薬剤師を勤務させる場合は、30日以内に保健所へ必要な
届出を行うこと。

指導事例

【医薬品医療機器等法第10条第１項（休廃止等の届出）】
薬局開設者は、その薬局を廃止し、休止し、若しくは休止した薬局を再開したと

き、又はその薬局の管理者その他厚生労働省令で定める事項を変更したときは、
30日以内に、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局の所在地の都道府県
知事にその旨を届け出なければならない。

【医薬品医療機器等法施行規則第16条第１項（変更の届出）】
法第10条第１項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。
五 薬局の管理者以外の当該薬局において薬事に関する実務に従事する 薬剤
師又は登録販売者の氏名又は週当たり勤務時間数

根拠条文等

薬局ホームページに「勤務している」と記載のある薬剤師１名
について、保健所への届出がされておらず、また、実際には休
職中であり勤務していなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

高度管理医療機器等販売業の許可を受けずに高度管理医
療機器又は特定保守管理医療機器を販売及び販売の目的
で陳列しないこと。

指導事例

【医薬品医療機器等法第39条第１項】
高度管理医療機器又は特定保守管理医療機器（以下「高度管理医療機

器等」という。）の販売業又は貸与業の許可を受けた者でなければ、そ
れぞれ、業として、高度管理医療機器等を販売し、授与し、若しくは貸
与し、若しくは販売、授与若しくは貸与の目的で陳列し、又は高度管理
医療機器プログラム（中略）を電気通信回線を通じて提供してはならな
い。（後略）

根拠条文等

・以前、高度管理医療機器等販売業許可を取得していた
時に入荷した特定保守管理医療機器（パルスオキシメー
ター）を、許可廃止後も店頭から撤去することなく陳列
し続け、販売してしまった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

毒薬は他の物と区別し、施錠できる場所で保管すること。
毒薬の帳簿と在庫数に齟齬がないようにすること。指導事例

【医薬品医療機器等法第48条】
業務上毒薬又は劇薬を取り扱う者は、これを他の物と区別して、貯蔵し、又は

陳列しなければならない。
２ 前項の場合において、毒薬を貯蔵し、又は陳列する場所には、かぎを施さなけ
ればならない。

【平成13年４月23日付け医薬発第418号厚生労働省医薬局長通知「毒薬等の適正
な保管管理等の徹底について」】
２ 保管管理について
（１）毒薬について

毒薬については、薬事法第48条の規定に基づき、適正に貯蔵、陳列、施錠の
保管管理を行うとともに毒薬の数量の管理方法について検討し、これを実施する
こと。また、毒薬の受払い簿等を作成し、帳簿と在庫現品の間で齟齬がないよう
に定期的に点検する等、適正に保管すること。

根拠条文等

薬局の通常監視時に毒薬の保管場所を確認したところ、
施錠されていたが、現金や覚醒剤原料と区別せずに保管
されていた。また、帳簿と在庫数に齟齬があった（記入
漏れが原因であり、最終的には整合を確認した）。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

医師から処方箋の交付を受けた者以外の者に対して、正
当な理由なく、処方箋医薬品を販売し、又は授与しない
こと。

指導事例

【医薬品医療機器等法第49条第１項】
薬局開設者又は医薬品の販売業者は、医師、歯科医師又は獣

医師から処方箋の交付を受けた者以外の者に対して、正当な理
由なく、厚生労働大臣の指定する医薬品を販売し、又は授与し
てはならない。

根拠条文等

同じ医薬品が継続して処方されている患者から「薬が足
りなくなってしまったので次回受診するまでの分がほし
い。」と頼まれ、次回処方箋受付時に、その分を差し引
いて渡せば良いと考え、処方箋医薬品を処方箋に基づか
ずに調剤して患者に渡してしまった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局製剤指針と異なる分量の薬局製剤は、販売し、授与
し、又は販売若しくは授与の目的で製造し、貯蔵し、若
しくは陳列しないこと。

指導事例

【医薬品医療機器等法第56条】
次の各号のいずれかに該当する医薬品は、販売し、授与し、又は販売

若しくは授与の目的で製造し、輸入し、貯蔵し、若しくは陳列してはな
らない。
一、二（略）
三 第14条、第19条の２、第23条の２の５若しくは第23条の２の17
の承認を受けた医薬品又は第23条の２の23の認証を受けた体外診
断用医薬品であつて、その成分若しくは分量又は性状、品質若しく
は性能がその承認又は認証の内容と異なるもの

四～九（略）

根拠条文等

薬局製剤指針が改正したことを把握しておらず、従前の
製造方法で製造したため、薬局製剤指針と異なる分量の
薬局製剤を製造し、販売した。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

医薬品とその他のものを区別して陳列すること。

指導事例

【医薬品医療機器等法第57条の２第１項】
薬局開設者又は医薬品の販売業者は、医薬品を他の物と区別

して貯蔵し、又は陳列しなければならない。
根拠条文等

防風通聖散（第２類医薬品）の陳列不備。（健康食品と
区別されずに陳列していた。）その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

要指導医薬品又は第一類医薬品を販売したときは、必要事
項を書面に記載し、記載の日から２年間保存すること。指導事例

【医薬品医療機器等法施行規則第14条】
３ 薬局開設者は、薬局医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授
与したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。
一 品名
二 数量
三 販売又は授与の日時
四 販売し、又は授与した薬剤師の氏名並びに法第36条の４第１項若しくは第36
条の６第１項の規定による情報の提供及び指導又は法第36条の10第１項の規定
による情報の提供を行つた薬剤師の氏名

五 薬局医薬品等を購入し、又は譲り受けようとする者が、法第36条の４第１項
若しくは第36条の６第１項の規定による情報の提供及び指導の内容又は法第36
条の10第１項の規定による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果

４ 薬局開設者は、第１項の書面を、記載の日から３年間、前項の書面を記載の日
から２年間、保存しなければならない。

根拠条文等

要指導医薬品等を販売した際に必要事項を書面に記載して
いなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

店頭で販売されている漢方薬に関して、「流産予防」「精子数
や運動率の回復」「卵子発育促進」等、効能効果を逸脱した文
言を掲載しているが、このような表現は誇大広告に該当し、利
用者に誤解を与えるおそれがあるため、速やかに文言を削除・
訂正すること。

指導事例

【医薬品医療機器等法第66条（誇大広告等）】
何人も、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製

品の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関して、明示的であると
暗示的であるとを問わず、虚偽又は誇大な記事を広告し、記述し、又
は流布してはならない。
２ 医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器又は再生医療等製品の効能、
効果又は性能について、医師その他の者がこれを保証したものと誤解
されるおそれがある記事を広告し、記述し、又は流布することは、前
項に該当するものとする。

根拠条文等

通常監視での立入時に、店頭で販売されている漢方薬のポップ
を確認したところ、効能効果を逸脱した表現が掲載されていた。その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局等において業務に従事する登録販売者に研修を毎年
度受講させること。指導事例

【医薬品医療機器等法施行規則第15条の11の３第１項】
薬局開設者は、その薬局において業務に従事する登録販売者に、研修

を毎年度受講させなければならない。

【医薬品医療機器等法施行規則第147条の11の３第１項】
店舗販売業者は、その店舗において業務に従事する登録販売者に、研

修を毎年度受講させなければならない。

根拠条文等

・一部の登録販売者が研修を受講していなかった。
・継続的研修の必要性を感じないとして、登録販売者に
必要な研修を受講させていなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局の開店時間内は、常時、薬剤師が勤務していること。
薬剤師不在時間は、薬局を閉鎖すること。指導事例

【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
める省令第１条第１項第１号】
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。根拠条文等

薬剤師不在状態（外出中）にもかかわらず、薬局を開局
していた。
※薬剤師不在時間を有と届出していない薬局

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

調剤に従事する薬剤師の員数は、当該薬局における１日
平均取扱処方箋数を40で除して得た数以上であること。指導事例

【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
める省令第１条第１項第２号】
当該薬局において、調剤に従事する薬剤師の員数が当該薬局

における一日平均取扱処方箋数を四十で除して得た数以上であ
ること。

根拠条文等

薬剤師の員数が基準を満たしていなかった。
その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局において医薬品等の販売又は授与を行う体制の基準
について、医薬品の貯蔵設備を設ける区域へ立ち入るこ
とができる者を特定すること。

指導事例

【平成29年10月5日付け薬生発1005第１号通知「医薬品、医療機器等の品質、有
効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則の一部を改正する省令等の施行につ
いて」】
【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第１条第２
項（薬局の業務を行う体制）】
薬局開設者が講じなければならない措置には、次に掲げる事項を含むものとする。
一 医薬品の使用に係る安全な管理(以下「医薬品の安全使用」という。) の
ための責任者の設置

二 従事者から薬局開設者への事故報告の体制の整備
三 医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定

（以下略）

根拠条文等

指針・手順書が古いままで、偽造医薬品流通防止に関す
る記載がなく、現行法令に基づく医薬品の安全管理体制
が十分に整備されていなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

「調剤に必要な設備・器具」及び「調剤に必要な書籍」
を薬局に備えること。指導事例

【薬局等構造設備規則第１条第１項第14号】
次に掲げる調剤に必要な設備及び器具を備えていること。(以下略)

【昭和62年6月1日付け薬発第462号厚生省薬務局長通達「薬局等構造設備規則及
び薬事法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」】
第１（３）調剤及び試験検査に必要な書籍とは、次のようなものを言うものであ

ること。
〔薬局〕
（調剤及び試験検査に必要な書籍）
ア 日本薬局方及びその解説に関するもの
イ 薬事関係法規に関するもの
ウ 調剤技術等に関するもの
エ 当該薬局で取扱う医薬品の添付文書に関するもの
オ 薬局製剤に関するもの(薬局医薬品製造業の許可を受けている薬局)

根拠条文等

更新調査時、調剤に必要な設備・器具及び調剤に必要な
書籍を備えていない薬局が散見される。その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬剤師以外の者が調剤補助を行う場合にあっては、当該
業務の実施に係る手順書を整備すること。指導事例

【平成31年４月２日付け薬生総発0402第1号通知「調剤業務のあり方に
ついて」】
５ 薬局開設者は、薬局において、上記の考え方を踏まえ薬剤師以外の
者に業務を実施させる場合にあっては、（中略）当該業務の実施に係
る手順書の整備、当該業務を実施する薬剤師以外の者に対する薬事衛
生上必要な研修の実施その他の必要な措置を講じること。

根拠条文等

薬剤師以外の者が調剤補助を行っているのにも関わらず、
手順書が未整備であった。研修は実施していた。その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

コンタクトレンズを譲渡する際、譲受人の氏名及び住所をもれ
なく記録すること。また、譲受人に医療機関を受診しているこ
とを確認し、受診していない場合は医療機関を受診するよう勧
奨を行うこと。

指導事例

【医薬品医療機器等法施行規則第173号第2項】
高度管理医療機器等の販売業者等は、高度管理医療機器等を前項に掲げる者以外

の者に販売し、授与し、若しくは貸与し、又は電気通信回線を通じて提供したとき
は、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。
一 品名
二 数量
三 販売、授与若しくは貸与又は電気通信回線を通じた提供の年月日
四 販売、授与若しくは貸与又は電気通信回線を通じた提供を受けた者の氏名及
び住所

【平成29年９月26日付け薬生発0926第5号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知
「コンタクトレンズの適正使用に関する情報提供等の徹底について 」】
第１ 小売販売業者による販売時の受診確認
１ 小売販売業者は、（中略）。

また、購入者が医療機関を受診していない場合は、以下の事項について十分
な説明を行い、医療機関を受診するよう勧奨を行うこと（中略）。

根拠条文等

店舗販売業の通常監視時にコンタクトレンズの販売記録を確認
したところ、購入者の氏名や住所が一部記録されていなかった。
また、医療機関を受診しているかの確認記録も一部記録されて
いなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

立入調査時、調剤済麻薬処方箋に記載漏れはなかったものの、
記載のあった麻薬施用者免許番号の有効期限切れが判明した。
本県の麻薬免許番号の附番方法について情報提供し、当該処方
医に有効な麻薬免許番号を確認するように指示した。

指導事例
(事例紹介)

【麻薬及び向精神薬取締法第27条第６項】
麻薬施用者は、麻薬を記載した処方箋を交付するときは、当該処方箋に、患者の

氏名（患畜にあつては、その種類及びその所有者又は管理者の氏名又は名称）、麻
薬の品名、分量、用法用量、自己の氏名、免許証の番号その他厚生労働省令で定め
る事項を記載して、記名押印又は署名をしなければならない。

【薬剤師法第24条】
薬剤師は、処方せん中に疑わしい点があるときは、その処方せんを交付した医師、

歯科医師又は獣医師に問い合わせて、その疑わしい点を確かめた後でなければ、こ
れによつて調剤してはならない。

根拠条文等

【情報提供】
本県では、麻薬免許番号は、有効期限開始日の和暦年から始

まり、有効期限は、免許の日からその日の属する年の翌々年の
12月31日までとなる。
例）令和8年1月1日からの麻薬免許証の免許番号は、「第８-○○〇〇
号」、有効期限は令和10年12月31日までとなる。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

調剤済麻薬を廃棄したとき、廃棄の立会者は、記名押印
又は署名すること。指導事例

【平成12年３月31日付け医薬発第371号厚生省医薬安全局長通知「麻薬
の廃棄に係る事務処理について」】
(別添)麻薬廃棄届出事務取扱要領
２（５）②
帳簿の当該麻薬の備考欄に廃棄した年月日、廃棄の届出年月日、麻薬

の数量を記載し、廃棄の立会者は、記名押印又は署名する。

根拠条文等

薬局の麻薬廃棄立会い時に麻薬帳簿を確認したところ、
調剤済麻薬の廃棄記録に立会者の氏名が記載されていな
かった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

覚醒剤原料を廃棄しようとするときは、保健所に届け出
て、保健所職員の立会いの下で、廃棄を行うこと。指導事例

【覚醒剤取締法第30条の13】
第30条の７（所持の禁止）第１号から第７号までに規定する

者は、その所有する覚醒剤原料を廃棄しようとするときは、当
該覚醒剤原料の保管場所の所在地の都道府県知事に届け出て当
該職員の立会いの下に行わなければならない。

根拠条文等

・医療法第25条に基づく病院立入の際に発覚した事例
・覚醒剤原料については、事前に届け出て、保健所職員
の立会いの下で廃棄するという認識はあったが、失念し、
他の廃棄予定の薬と一緒に廃棄してしまった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

覚醒剤原料を譲受及び譲渡したときは、帳簿に品名、数
量及びその年月日、その他必要事項を記載すること。指導事例

【覚醒剤取締法第30条の17第３項】
第30条の７第６号又は第７号に規定する者は、それぞれその病院、診

療所、飼育動物診療施設又は薬局ごとに帳簿を備え、次に掲げる事項を
記入しなければならない。
一 譲り渡し、譲り受け、施用し、施用のため交付し、又は廃棄した
医薬品である覚醒剤原料の品名及び数量並びにその年月日

二 第30条の14第１項から第３項までの規定により届出をした医薬
品である覚醒剤原料の品名及び数量

根拠条文等

・薬局の通常監視時に覚醒剤原料の帳簿確認を行ったと
ころ、令和２年から 記載がなく、帳簿上の数と実在庫
数が一致しなかった。
・毎年の棚卸では、実在庫数のみしか確認していなかっ
たため、帳簿上の数とのずれに気づけなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

薬局におけるサイバーセキュリティ対策チェックリスト
を用いて、サイバーセキュリティの確保のために必要な
措置を講じること。

指導事例

【医薬品医療機器等法施行規則第11条第２項第１号】
２ 法第８条第３項の薬局の管理者が遵守すべき事項は、次のとおりとす
る。
一 保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その薬局に勤務する
薬剤師その他の従業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その
他の物品を管理し、その薬局の業務に係るサイバーセキュリティ（サ
イバーセキュリティ基本法（平成26年法律第104号）第２条に規
定するサイバーセキュリティをいう。）の確保のために必要な措置を
講じ、その他その薬局の業務につき、必要な注意をすること。

根拠条文等

・チェックリストの活用をはじめとするサイバーセキュリティ
の確保のために必要な措置を講じていなかった。
・昨年度のチェックリストは点検済みであったが、今年度分未
実施の薬局が多く見られた。
・薬局の通常監視時に現在までに一度もサイバーセキュリティ
の確保のための点検を実施していなかった。

その他
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薬局・店舗販売業等に係る指導事例について

サイバー攻撃を想定した事業継続計画（BCP）を策定す
ること。指導事例

【薬局におけるサイバーセキュリティ対策チェックリストマニュアル】
３－（３）
サイバー攻撃を想定した事業継続計画（BCP）を策定している。

根拠条文等

BCP作成に未着手。
その他
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