
薬事監視指導について
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薬務課 薬物監視係
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令和３年７月１７日



１．最近の指摘事項

２．法改正について
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本日の説明で用いる用語

 法：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：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

 体制省令：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

 麻向法：麻薬及び向精神薬取締法
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１．最近の指摘事項

• 管理者の管理不備
冷暗所内に食品等を保管している。

＜法第８条違反＞

→薬局等構造設備規則第１条第７号
冷暗貯蔵のための設備を有すること。

※冷暗所は、従業員用の冷蔵庫ではありません。
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１．最近の指摘事項

• 管理者の管理不備
貼付物、調剤棚等によりガラス面より調剤室内
を見通すことができない。＜法第８条違反＞

→奈良県薬局等許可審査基準及び指導基準
２－(10) 調剤室
オ 調剤室には、縦1m以上、横1.2m以上の透
明なガラ ス等を使用し、調剤依頼者が待合所
等から調剤室内 を自由に見渡すことができる
ような構造を有すること。 5



法第８条：管理者の義務

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。

第２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、その薬局の業務につ
き、薬局開設者に対し、必要な意見を書面によ
り述べなければならない。（赤字：８月１日改正）
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法第８条：管理者の義務
第３項：薬局の管理者が行う薬局の管理に関する業務及
び薬局の管理者が遵守すべき事項については、厚生労
働省令で定める。（赤字：８月１日改正（新設））

↓

施行規則第１１条

第１項（薬局の管理者が行う業務）

・医薬品の試験検査及び試験検査の結果の確認

・薬局の管理に関する事項を記録するための帳簿の記載

・特定生物由来製品に関する記録の保存

・法令遵守体制の整備の一環として明確化された管理者
が有する権限に係る業務
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法第８条：管理者の義務

施行規則第１１条

第２項（薬局の管理者が遵守すべき事項）

・従業者の監督、医薬品その他の物品等の管理、
その他業務につき、必要な注意をすること。

・管理者が薬局開設者に対して述べる意見を記載
した書面の写しを３年間保存すること。
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１．最近の指摘事項

• 薬局の管理に関する事項を記録するための
帳簿（管理簿）を記入していない。
＜施行規則第１３条違反＞

• 薬局に勤務する従事者に名札を付けさせて
いない。
＜施行規則第１５条違反＞
→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に薬局に
勤務する従事者に名札を付けさせること。

9



１．最近の指摘事項

• 薬剤師の変更届が提出されていない。
＜法第１０条第１項違反＞

→薬剤師、登録販売者の雇用について変更が
あった場合は、変更後、３０日以内に届出を行っ
てください。

※薬局に係る変更届の詳細は、薬務課ホーム
ページをご確認ください。
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１．最近の指摘事項

• 「要指導医薬品及び一般用医薬品の販売に
関する制度に関する事項」及び「薬局の管理
及び運営に関する事項」の掲示が最新の内
容でない（薬局の掲示に関する事項）
＜法第９条の４違反＞

→薬局における掲示は、患者さん等が当該
薬局を利用するために必要な情報である
ことから、最新の内容としてください。
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１．最近の指摘事項

• 薬局に備えるべき指針（安全管理指針・情報
提供指針等）・手順書が最新のものでない。
〈体制省令第１条第１項、第２項違反＞
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●平成２９年１０月５日、C型肝炎治療薬「ハー
ボニー配合錠」の偽造薬流通事案を受け、偽
造医薬品の流通防止のために直ちに対応を行
うべき事項に関して、省令等を改正。

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（平成29年10月５日付 薬生発1005
第１号 厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）

・第５ その他の事項
１．業務手順書に盛り込むべき事項（改正体制省令
関係）
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＜業務手順書に盛り込むべき事項＞
 譲受時は、製品が正しいこと、損傷を受けてい

ないことなどを確認すること。

 偽造医薬品の混入や開封済みの医薬品の返
品を防ぐための、返品の際の取扱い。

 貯蔵設備に立ち入ることができる者の範囲と立
ち入る際の方法。

 譲渡時は、必要事項を記載した文書を同封す
ること。
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＜業務手順書に盛り込むべき事項＞
 分割販売する場合には、医薬品の容器等に、

分割販売を行う者の氏名又は名称並びに分割
販売を行う営業所の名称及び所在地を記載す
ること。

 偽造医薬品や品質に疑念のある医薬品を発見
した際の具体的な手順

 その他、偽造医薬品の流通防止に向け、医薬
品の取引状況の継続的な確認や自己点検の
実施等。

 購入者等の適切性の確認や返品された医薬品
の取扱いに係る最終的な判断等、管理者の責
任において行う業務の範囲。
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１．最近の指摘事項

• 薬局間での医薬品の譲渡譲受時における記
録について、一部記録事項の不備（ロット番号
及び使用期限の記載漏れ）があった。
＜施行規則第１４条第１項違反＞

→平成３０年７月３１日より、ロット番号及び
使用期限の記載が必要です。

16



１．最近の指摘事項

• 要指導医薬品及び第一類医薬品の販売記録
が確認できない。
＜施行規則第１４条第３項違反＞

→記録事項
①品名、②数量、③販売日時
④販売した薬剤師の氏名
⑤情報提供を行った薬剤師の氏名
⑥情報提供の内容を理解したことの確認の結果
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１．最近の指摘事項

• 要指導医薬品及び第１類医薬品について、
一部書面を用いて情報提供を行っていない。

＜法第３６条の６、第３６条の１０違反＞

→取扱いのある要指導医薬品及び第１類医薬品
全てについて、書面の有無を確認し、書面による
情報提供を徹底すること。
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１．最近の指摘事項

• 麻薬を麻薬金庫に保管していない。
＜麻向法 第３４条違反＞

• 患者が死亡し、遺族から譲り受けた調剤済
み麻薬を麻薬金庫に保管していない。
＜麻向法 第３４条違反＞
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麻薬の保管
麻薬の保管については、

①麻薬業務所内であること。例えば、薬局内、薬剤

室内等の人目につかず、関係者以外の出入り

がない場所

②麻薬以外の医薬品（覚せい剤を除く。）と区別し、

鍵をかけた堅固な設備内に貯蔵すること。

が必要です。

なお、「堅固な設備」とは、麻薬専用の固定した金庫、
容易に移動できない金庫（重量金庫）等をいい、「麻薬
以外の医薬品（覚せい剤を除く。）と区別し」とは、麻薬
専用保管庫として覚せい剤以外の医薬品を一緒に保
管しないことをいいます。
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麻薬の保管

 麻薬帳簿、麻薬譲渡証、麻薬処方せん、その
他の書類、現金、印鑑、貴重品等他のものを
一緒に入れることも法の規定の主旨から不適
切です。

 また、施錠設備のあるスチール製のロッカー
や事務机の引き出しなどは、麻薬保管庫とは
認められません。
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１．最近の指摘事項

• 麻薬帳簿において、払い出された麻薬の記載
漏れ、誤記載があり、記録に不備がある。
＜麻向法 第３８条第１項違反＞

• 麻薬卸売業者から受け入れた麻薬が麻薬帳
簿に記載されていない。
＜麻向法 第３８条第１項違反＞

→帳簿の記載は、原則として麻薬の受入れ、払出
しの都度行うこと。
→現品と帳簿残高は定期的に照合すること。
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２．法改正について
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①課徴金制度の導入について

②添付文書の電子化について
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①課徴金制度の導入について
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②添付文書の電子化について
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