
令和７年度店舗販売業者講習会

～最近の薬務行政について～



注意事項

本講習会における「法」「施行令（又は政令）」

「施行規則（又は省令）」の記載は、特段の断りが

ない限り、「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」、「同施行令」及

び「同施行規則」を指します。



１ 登録販売者の管理者の要件について

２ 濫用等のおそれのある医薬品の販売方法
について

３ 法改正について

本日の内容



おさらい

医薬品の分類、要指導医薬品及び一般用医薬品の
販売規制、特定販売、従事者の区別



薬局医薬品 医療用医薬品 処方箋医薬品

薬局製造販売医薬品 その他の医療用医薬品

医薬品 要指導医薬品

第１類医薬品

一般用医薬品 第２類医薬品

第３類医薬品

医薬品の分類

体外診断用医
薬品を含む



薬局医薬品 医療用医薬品 処方箋医薬品

薬局製造販売医薬品 その他の医療用医薬品

医薬品 要指導医薬品

第１類医薬品

一般用医薬品 第２類医薬品

第３類医薬品

医薬品の分類

店
舗
販
売
業

体外診断用医
薬品を含む



薬局医薬品 医療用医薬品 処方箋医薬品

薬局製造販売医薬品 その他の医療用医薬品

医薬品 要指導医薬品

第１類医薬品

一般用医薬品 第２類医薬品

第３類医薬品

医薬品の分類

登
録
販
売
者

体外診断用医
薬品を含む



要指導医薬品 第１類医薬品 第２類医薬品 第３類医薬品

販売する専門家 薬剤師 薬剤師 薬剤師又は登録販売者

質問がなくても行う
情報提供

義務 義務 努力義務 ー
（法律上の規定なし）

購入者が使用者で
あることの確認

○ ― ―

他店からの購入状況と販売制
限

○ 濫用品目のみ 濫用品目のみ

相談があった場合、情報提供
後の販売

○ ○ ○

販売記録の作成 義務 義務 努力義務

特定販売 不可 可 可

要指導医薬品及び一般用医薬品の販売規制



要指導医薬品 第１類医薬品 第２類医薬品 第３類医薬品

販売する専門家 薬剤師 薬剤師 薬剤師又は登録販売者

質問がなくても行う
情報提供

義務 義務 努力義務 ー
（法律上の規定なし）

購入者が使用者で
あることの確認

○ ― ―

他店からの購入状況と販売制
限

○ 濫用品目のみ 濫用品目のみ

相談があった場合、情報提供
後の販売

○ ○ ○

販売記録の作成 義務 義務 努力義務

特定販売 不可 可 可

要指導医薬品及び一般用医薬品の販売規制



店舗等に貯蔵・陳列している一般用医薬品を

インターネット、カタログ、郵便等により販売

すること

一般用医薬品の特定販売とは



✓ 薬局又は店舗販売業の許可を受けていること

✓ 薬剤師又は登録販売者が常時、配置されていること

✓ 特定販売できる医薬品は、実店舗に貯蔵・陳列している
医薬品であること 等

施行規則第147条の7（特定販売の方法等）
平成 26 年3月 31 日付事務連絡

特定販売できる条件



１ 店舗販売業者は、薬剤師、登録販売者又は一般従事者（その店舗
において実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。第百
四十七条の九第一項において同じ。）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
措置を講じなければならない。

２ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者が付ける前項の名札につい
ては、その旨が容易に判別できるよう必要な表記をしなければならな
い。

３ 店舗販売業者は、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登
録販売者（研修中の登録販売者を除く。）の管理及び指導の下に実務
に従事させなければならない。

（施行規則第147条の２）従業者の区別



東京白美

登録販売者

〇×ドラッグ

名札 名札

・薬剤師･登録販売者･一般従事者等は名札でそれぞれ区別！

・衣服等による区別を行うことが望ましい！

施行規則第147条の２ 平成21年5月8日薬食発第0508003号通知

良い例

登録販売者は

白衣

多摩桜

一般従事者

〇×ドラッグ

一般従事者は

ピンク衣



・研修中の登録販売者は、名札に研修中である旨を記載！

施行規則第147条の２ 平成21年5月8日薬食発第0508003号通知

△□ドラッグストア

登録販売者（研修中）

江戸花子

良い例

名札

△□ドラッグストア

登録販売者

江戸花子

名札



名札は実名以外も認められます。

令和４年６月２７日付薬生発０６２７第１１号通知

ストーカー被害やカスタマーハラスメントの防止等の観点から、
店舗販売業者が適切に判断し、薬剤師、登録販売者又は一般従事
者が氏名に代わって、姓のみ又は氏名以外の呼称を記載した名札
を付けることを認めても差し支えないこと。姓のみ又は氏名以外
の呼称を記載することとする場合は、店舗販売業者は、店舗の営
業時間中に従事する薬剤師、登録販売者又は一般従事者の特定の
ため、名札への記載名について実名と照合できるように把握及び
管理すること。



１ 登録販売者の管理者の要件について

２ 濫用等のおそれのある医薬品の販売方法
について

３ 法改正について

本日の内容



令和５年４月１日から管理者の要件が改正されました。

施行規則第140条第1項
令和5年3月31日薬生発0331第16号通知



登録販売者が第二類・第三類医薬品を販売する店舗の
管理者になるための要件

登録販売者が管理者になるためには、以下の要件を満たすことが必要です。

要件1：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
２年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上従
事したもの

要件２：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上
従事したものであって、必要な研修（継続的研修、追加的研修）を
終了したもの

施行規則第１４０条第１項
令和5年3月31日薬生発0331第16号通知

要件３：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、合計1,920時間以上従事したものであって、
過去に店舗管理者として業務に従事した経験のあるもの

概
要



登録販売者が第二類・第三類医薬品を販売する店舗の
管理者になるための要件

登録販売者が管理者になるためには、以下の要件を満たすことが必要です。

要件1：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
２年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上従
事したもの

要件２：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上
従事したものであって、必要な研修（継続的研修、追加的研修）を
終了したもの

施行規則第１４０条第１項
令和5年3月31日薬生発0331第16号通知

要件３：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、合計1,920時間以上従事したものであって、
過去に店舗管理者として業務に従事した経験のあるもの

概
要



要件１を満たすには（一例）

１２か月 １２か月

登録販売者
販売従事登録

・２年間は登録販売者として業務に従事
・過去５年間において、合計1,920時間以上従事

起算日５年前

離職

登録販売者 登録販売者 管理者



登録販売者が第二類・第三類医薬品を販売する店舗の
管理者になるための要件

登録販売者が管理者になるためには、以下の要件を満たすことが必要です。

要件1：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
２年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上従
事したもの

要件２：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上
従事したものであって、必要な研修（継続研修、追加的研修）を
終了したもの

施行規則第１４０条第１項
令和5年3月31日薬生発0331第16号通知

要件３：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、合計1,920時間以上従事したものであって、
過去に店舗管理者として業務に従事した経験のあるもの

概
要



要件２を満たすには（一例）

１２か月
継続的研修修了 追加的研修修了

登録販売者
販売従事登録

・1年間は登録販売者として業務に従事
・過去５年間において、合計1,920時間以上従事
・必要な研修（継続的研修、追加的研修）を修了

起算日５年前
登録販売者 登録販売者 管理者



登録販売者が第二類・第三類医薬品を販売する店舗の
管理者になるための要件

登録販売者が管理者になるためには、以下の要件を満たすことが必要です。

要件1：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
２年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上従
事したもの

要件２：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、過去５年間において、合計1,920時間以上
従事したものであって、必要な研修（継続的研修、追加的研修）を
終了したもの

施行規則第１４０条第１項
令和5年3月31日薬生発0331第16号通知

要件３：月当たりの時間数にかかわらず月単位で従事した期間が通算して
１年以上あり、かつ、合計1,920時間以上従事したものであって、
過去に店舗管理者として業務に従事した経験のあるもの

概
要



要件３を満たすには（一例）

１２か月 店舗管理者として
業務に従事

・1年間は登録販売者として業務に従事
・合計1,920時間以上従事
・過去に店舗管理者として業務に従事した経験あり

起算日

離職

登録販売者 管理者 管理者

登録販売者
販売従事登録



継続的研修
【受講対象者】

販売に従事する全ての登録販売者

【研修の時間数】

毎年度、少なくとも計１２時間以上

【研修実施機関】

厚生労働大臣に届出を行った

研修実施機関

追加的研修
【受講対象者】

過去５年間のうち通算して１年以上２年
未満の従事期間で管理者等となることを希
望する登録販売者

【研修の時間数】

６時間以上

【研修実施機関】

厚生労働大臣に届出を行った

研修実施機関

店舗販売業者は厚生労働大臣に届出を行った研修実施機関による研修を業務に従事する登録販売者
に毎年度受講させなければならない 施行規則第147条の11の3



１ 登録販売者の管理者の要件について

２ 濫用等のおそれのある医薬品の販売方法
について

３ 法改正について

本日の内容



濫用等のおそれのある医薬品とは？

• エフェドリン

• コデイン

• ジヒドロコデイン

• ブロモバレリル尿素

• プソイドエフェドリン

• メチルエフェドリン

令和５年厚生労働省告示第５号

以下の有効成分を含有する製剤すべてが対象

※水和物及び塩類を有効成分として含有する製剤も含む。
※生薬を主たる有効成分とする製剤は含まれない。



濫用等のおそれのある医薬品

• エフェドリン

• コデイン

• ジヒドロコデイン

• ブロモバレリル尿素

• プソイドエフェドリン

• メチルエフェドリン

※水和物及び塩類を有効成分として含有する製剤も含む。
※生薬を主たる有効成分とする製剤は含まれない。

令和５年２月８日薬生発0208第１号通知

以下の有効成分を含有する製剤すべてが対象

• エフェドリン

• コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）

• ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）

• ブロムワレリル尿素

• プソイドエフェドリン

• メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、

内用液剤に限る。）

以上の６成分を含む医薬品

対
象
品
目
拡
大

（
令
和
5

年
4

月
1

日
）

厚生労働省告示第５号



濫用等のおそれのある医薬品の販売方法について①

一般用医薬品

第１類 第３類第２類
（指定第２類を含む）

ネット販売可

※多くが指定第２類に分類されている

第１類 第２類 第３類

対応する専門家 薬剤師 薬剤師又は登録販売者

患者・購入者への情報提供 義務 努力義務 ー

購入者から相談があった場合の応答 義務

濫用等のおそれのある医薬品

ネット販売可 ネット販売可

指定第２類は
・禁忌の確認や専門家への相談を促す掲示
・情報提供場所から７m以内に陳列



✓ 購入者が若年者（高校生、中学生等）である場合は、氏名、年齢

✓ 他の薬局、店舗販売業者等からの購入状況

✓ 薬効分類ごとに原則１人１包装単位（１箱、１瓶）の販売

✓ 複数個購入を希望する場合は、必要な理由

必ず薬剤師・登録販売者が以下の項目を確認

規則第147条の3 令和5年2月8日薬生発0208第1号通知

適正な使用と認められる数量に限り販売

濫用等のおそれのある医薬品の販売方法について②



＜陳列場所＞

• 対象品目の陳列場所に「原則１個のみの販売」である旨を購入者にわ
かりやすく表示する。

• 該当品は空箱を陳列し、レジにて現品と交換する。

＜販売時（1/2）＞

• 該当品のバーコードをレジでスキャンすると、ポップアップやアラー
トが表示され、薬剤師や登録販売者が対応しなければ会計をすること
ができないようにする。

• 該当品のバーコード等に目印を貼付しておき、会計時に目印の有無を
目視で確認する。

濫用等のおそれのある医薬品の適正販売のための具体的な対応事例



＜販売時（2/2）＞

• 該当品のリストを作成し、販売時に確認できるよう店舗内（レジ付近
等）に設置しておく。

• レジ近く等に該当品は「原則１個のみの販売」である旨を購入者にわ
かりやすく表示する。

• 例外的に販売しなければならない場合は、必ず記録を作成する。

＜在庫管理・教育訓練等＞

• 自店の在庫品について、該当品の有無を確認し把握する。

• 品目拡大に関する勉強会を実施する。

• 濫用が疑われる購入者の情報を店舗の従業員間・近隣店舗で共有する。

濫用等のおそれのある医薬品の適正販売のための具体的な対応事例



＜特定販売（インターネット）＞

• プルダウン等でカートに１つしか入れられないようにする。

• 一定期間は連続して購入できないようにする。

濫用等のおそれのある医薬品の適正販売のための具体的な対応事例

カートに２つ入れ、特に理由等の確認もなく購入手続きが完了



このマニュアルは、医薬品販売に携わる薬剤師・登録販売者、及び児
童・生徒の安全を見守る学校薬剤師を対象とし、以下を目的として作成
されています。

・オーバードーズに関する理解を深めること。

・ゲートキーパーの一人として、販売現場等で適切に対応する際に

役立てていただくこと。

「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」から



・当事者がオーバードーズに至る背景には経済状況、家庭環境などさま

ざまな要因があり、社会全体の問題として解決を目指す必要がある。

・薬剤師、登録販売者、学校薬剤師の皆様は、オーバードーズを防ぐ

「ゲートキーパー」の役割を果たすことができる。

・「ゲートキーパー」とは、”悩んでいる人に気づき、声をかけ、話を

聞いて、必要な支援につなげ、見守る“存在のこと。

薬剤師、登録販売者、学校薬剤師は「ゲートキーパー」に



現場での対応

「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」 厚生労働省

４つのフェーズ

① 気づく：悩み・相談を抱えた当事者に気づく

② 関わる：声をかけ、傾聴する

③ つなぐ：薬物問題の専門的支援につなぐ

④ 見守る：当事者との信頼関係を維持し、見守る



① 気づく

「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」 厚生労働省



「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」 厚生労働省

② 関わる ～ ③ つなぐ



「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」 厚生労働省



「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」 厚生労働省



「ゲートキーパーとしての薬剤師等の対応マニュアル」 厚生労働省



【販売現場での「見守り」とは】

販売現場における「見守り」では、「さりげないコ ミュニケーショ
ンを販売者側から取る」というスタンスが大切です。

・来店時にあいさつをする。

・購入時に「お大事に」と一言付け足す。

・購入者の様子に違和感を覚えた際には、支援機関の情報を購入品と共

に袋に入れておく。

など

④ 見守る



【緊急時に身を守るために】

～購入者からの恫喝や暴力等の危険を感じた場合～

・複数人で対応する。

・最終手段として警察に通報する等の対応も念頭に置いておく。

～緊急時のための備え（店舗内で決めておくこと）～

・複数人での対応を可能とするシフト構築

・業務日誌での情報共有

・地元警察等との連携

・防犯カメラの設置 など

ゲートキーパーとなるための自身のケアについて



【共感疲労に陥らないために】

・適度な食事と運動、十分な睡眠など、基本的な体調管理を心がける。

・相談できる先を確保しておく。

・特定の職員が抱え込むことのないよう、お互いにカバーし合う。

・状況に応じて適切な専門機関につなぐことを目指す。

・近隣の精神保健福祉センターなど社会資源の存在を確認し、支援者同

士のネットワークを作る。

～ゲートキーパーとは一人で支援することではありません。～

ゲートキーパーとなるための自身のケアについて



・東京都立中部総合精神保健福祉センター

〒156-0057 世田谷区上北沢2-1-7 相談電話：03-3302-7711（平日9時から17時）

担当地域：港区、新宿区、品川区、目黒区、大田区、世田谷区、渋谷区、中野区、杉並区、練馬区

・東京都立精神保健福祉センター

〒110-0004 台東区下谷1-1-3 相談電話：03-3844-2212（平日9時から17時）

担当地域：千代田区、中央区、文京区、台東区、墨田区、江東区、豊島区、北区、荒川区、板橋区、

足立区、葛飾区、江戸川区、島しょ地域

・東京都立多摩総合精神保健福祉センター

〒206-0036 多摩市中沢2-1-3 相談電話：042-371-5560（平日9時から17時）

担当地域：多摩地域全域

・東京都夜間こころの電話相談

電話 03-5155-5028 午後5時から午後10時まで（受付は午後9時30分まで）

どこにつなげば良いのか



１ 登録販売者の管理者の要件について

２ 濫用等のおそれのある医薬品の販売方法
について

３ 法改正について

本日の内容



厚生労働省
ホームページ



厚生労働省
ホームページ



令和７年度第８回薬事審議会 医薬
品等安全対策部会安全対策調査会

令和７年11月11日

資料１－２ 指定濫用防止医薬品の指定について



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１－２
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ご清聴ありがとうございました。
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