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薬局等許可更新時調査にあたって 

 

神戸市保健所 

 

本市では薬局等の更新にあたり立ち入り調査を実施し、構造設備の他、体制省令及び管理状況等の

確認を実施します（「更新調査時のチェックポイント」参照）。  

原則として管理薬剤師の立会いをお願いしています。また、円滑に調査が行えるよう、「更新調査時の

チェックポイント」に基づき事前に自己点検いただくとともに、下記の該当するものを事前にご準備いただ

きますようお願いします。  

 

１．薬局の許可更新時に確認するもの 

（１）全ての薬局 

 ア．記録等 

□ 医薬品の安全使用のための指針・手順書 （事前提出） 

□ 調剤された薬剤及び医薬品の情報提供等のための業務に関する指針・手順書 （事前提出） 

□ 管理記録簿（薬剤師の勤務体制、研修の実施記録等を含む・３年分） 

□ 調剤済処方箋（直近約１か月分・３年分の保管場所の確認） 

□ 調剤録（直近約１か月分・３年分の保管場所の確認） 

□ 医薬品の譲受・譲渡記録（購入伝票・返品伝票等）（直近約１か月分・３年分の保管場所の確認）  

□ 薬局間分譲記録（３年分・保管場所の確認）  

□ 特定生物由来製品に関する記録（20年分）  

□ 薬歴簿 

□ 処方箋に基づかない医療用医薬品・要指導医薬品・第１類医薬品の販売記録（２年分）、情報提供書面   

□ 毒薬劇薬譲受書（２年分・薬局以外の販売がある場合）  

□ 薬局機能情報（閲覧体制の確認） 

□ 一般用医薬品を販売する薬局にあっては、登録販売者及び一般従事者の勤務記録（出勤日、勤務時間

及び実務内容が分かるもの） 

□ 登録販売者の外部研修修了証（５年分） 

 

イ．書籍 

以下の４種の書籍について、原則最新版を用意すること。下表の書籍以外については事前にご相談ください。 

書籍 例 

□日本薬局方及びその解

説に関するもの 

〔廣川書店〕 

・「第十八改正日本薬局方条文と注釈」 

（解説書に替えることができ、解説書を用意することが望ましい。） 

〔じほう〕 

・「第十八改正日本薬局方 医薬品情報ＪＰＤＩ2021セット版」 

（「日本薬局方 技術情報 ＪＰＴＩ2021」を併せて用意することが望ましい。） 

□薬事関係法規に関する

もの 

・薬事衛生六法（薬事日報社） 

・別紙の法令が収載された書籍又はＣＤ－Ｒ等 (現行法令が確認できるもの) 

□調剤技術に関するもの ・第十四改訂 調剤指針（日本薬剤師会編，薬事日報社） 

□医薬品の添付文書に関

するもの（※） 

・「ＪＡＰＩＣ医療用医薬品集（日本医薬情報センター）」  

・医療用医薬品の添付文書を一括ダウンロードしたデータ等 
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※上記の他、レセコン等に収載された添付文書集をもってかえる場合には、当該データが薬局内のハードデ

ィスク等に保存されており、オフラインでも確認できることが必要。自局で取扱う医薬品以外の医薬品について

も収載されており、添付文書の内容が全て確認できること。（抜粋版不可） 

また、PC・タブレット端末・スマートフォン等に添付文書データがダウンロードされている場合にあっては、当

該端末は薬局に常時設置されており、内容が定期的に更新されていること。 

 

ウ．その他主な確認事項 

 進入防止措置、施錠設備（毒薬庫）、一般用医薬品保管陳列設備、医薬品貯蔵設備、掲示板（管理運営事

項、要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項）等 

 ※構造の変更がある場合は別途届出が必要です。 

 

（２）無菌調剤を行う薬局 

ア．無菌調剤設備を有する薬局 

□ 無菌調剤に係る衛生管理手順書 

□ 無菌製剤処理に必要な器具、機材等及びそれらの衛生的な維持管理のための管理記録（３年分） 

□ 無菌調剤室内のクリーン度の確認記録（無菌調剤室を共同利用する場合）（３年分） 

□ 無菌製剤処理に係る薬剤師に対する監督、指導に関する管理記録（３年分） 

□ 無菌製剤処理を行う薬剤師に対する研修記録（３年分） 

□ 調剤した（する）医薬品が無菌調剤できることの検証記録（３年分）  

    イ．処方箋受付薬局 

□ 無菌調剤を行った処方箋及び調剤録 

□ 無菌製剤処理を行う薬剤師に対する研修記録（３年分） 

 

（３）健康サポート薬局の届出を行っている薬局 

□ 在宅患者に対する薬学管理及び指導の実績が確認できる書類（薬剤服用歴・薬学的管理指導計画書

の写し等） 

□ かかりつけ薬剤師の勤務状況を把握できる勤務表（薬局内に提示している状態の確認）  

□ お薬手帳の意義及び役割及び利用方法の説明又は指導にあたって使用する資料（使用状況の確認）  

□ かかりつけ薬剤師・薬局の意義及び役割等の説明に使用する資料（使用状況の確認）  

□ 24時間直接相談できる連絡先電話番号等及び緊急時の注意事項等が記載された文書（患者に渡すた

めに必要量あるかどうかの確認）  

□ 医療機関その他の連携機関の紹介先リスト  

□ 医療機関に対して情報提供を行った文書の写し  

□ 医療機関その他の連携機関への紹介文書の写し  

□ 行政機関が実施又は協力する健康の保持その他の各種事業等への参加実績又は参加予定が確認で

きる資料（事業の概要、参加人数、場所及び日時並びに当該薬局の薬剤師の参加内容などが分かるも

の）  

□ 地域の医師会、歯科医師会、薬剤師会、看護協会、栄養士会、介護支援専門員協会その他の関連団

体が実施又は協力する健康の保持その他の各種事業等への参加実績又は参加予定が確認できる資料

（事業の概要、参加人数、場所及び日時並びに当該薬局の薬剤師の参加内容などが分かるもの）  

□ 未提出の研修修了薬剤師の研修修了証（研修修了薬剤師として従事している期間中、有効期間内で

あったことが確認できること。）  

□ 要指導医薬品等のリスト（現在の在庫状況が確認できるもの）  
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□ 薬局利用者からの要指導医薬品等及び健康食品等の相談対応記録（３年分）  

□ 月１回以上実施している健康サポートの取組実施記録 及び 取組等の実績を確認できる資料  

□ 上記健康サポートの取組を周知するにあたって発信した記録等  

□ 健康の保持増進に関するポスター、パンフレット（薬局内における掲示の状況・設置状況の確認）  

 

（４）薬剤師不在時間の届出を行っている薬局 

□ 不在時の管理記録 

□ 不在時の掲示（薬局内・外） 

 

（５）インターネットによる一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品の販売の届出を行っている薬局 

 特定販売に関する記録等を確認します。特定販売の担当者が管理者と異なる場合は必ず担当者の立会い

をお願します。 

 

２．薬局製剤製造業・製造販売業を併せて更新する場合 

□ 設備・器具（すべて使用できる状態であること）  

顕微鏡・ルーペ又は粉末X線回折装置、試験検査台、デシケーター、比重計又は振動式密度計、ブンゼ

ンバーナー又はアルコールランプ、融点測定器（1号～6号浸線付温度計の内、承認品目の試験検査に必

要な温度を測定できるものを要する。調査立入時には組立てておいてください。）  

□ 登録検査機関との契約書原本（更新申請書提出時確認済の場合は省略）、又は、はかり(感度1㎎)、薄

層ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ装置、ｐＨ計、崩壊度試験器  

□ 薬局製剤業務指針（承認を受けている全品目について最新のもの）  

□ 使用する容器・被包，法定表示の記載された表示ラベル等，封をするために使用する物品  

□ 製造品目の添付文書（製造実績がない場合はその作成方法）  

□ 情報提供書面（製造実績がない場合はその作成例）  

□ 製造記録（３年分又は有効期間＋１年分，実績がない場合はその様式）  

□ 試験検査に使用する試薬等  

    

３．高度管理医療機器等販売業貸与業を併せて更新する場合 

□ 管理記録簿（６年分）  

（研修・教育訓練の実施状況、品質確保の実施状況、苦情・回収・その他不良品の処理状況等） 

□ 継続研修修了証（６年分）  

□ 譲受記録（３年分 ※特定保守管理医療機器については15年分）  

□ 販売記録（３年分 ※特定保守管理医療機器については15年分）  

 

４．毒物劇物販売業を併せて更新する場合 

□ 譲受書（５年分）  

□ 販売品目の安全データシート（ＳＤＳ等）  

□ 登録事業者への販売実績がある場合はその登録票の写し等（登録事業者であることの確認状況）  

□ 毒物劇物危害防止規定 
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（別紙） 
〔医薬品医療機器等法関係〕 

□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（昭和35年8月10日法律第145

号） 

□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令（昭和36年1月26日政令

第11号） 

□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（昭和36年2月1日厚

生省令第1号） 

□薬局等構造設備規則（昭和36年2月1日厚生省令第2

号） 

□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（昭和39年2月3日厚生省令第3

号） 

□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第四十九条第一項の規定に基

づき厚生労働大臣の指定する医薬品（平成17年2月

10日厚生労働省告示第24号） 

□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第五十条第十号の規定に基づ

き習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定す

る医薬品（昭和36年2月1日厚生省告示第18号） 

□厚生労働大臣が指定する生物由来製品及び特定生

物由来製品（平成15年5月20日厚生労働省告示第

209号） 

 

（医療機器販売業を兼営事業とする場合） 

□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第二条第五項から第七項まで

の規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医

療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成 16

年 7 月 20 日厚生労働省告示第 298 号） 

□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第二条第八項の規定により厚

生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器（平

成 16 年 7 月 20 日厚生労働省告示第 297 号） 

□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第 162 条第１項第１

号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する視力補

正用レンズ等（平成 18 年 2 月 28 日厚生労働省告

示第 69 号） 

 

〔薬剤師法関係〕 

□薬剤師法（昭和35年8月10日法律第146号） 

□薬剤師法施行令（昭和36年1月26日政令第13号） 

□薬剤師法施行規則（昭和36年2月1日厚生省令第5

号） 

 

〔機構法関係〕 

□独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成14

年12月20日法律第192号） 

□独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行令

（平成16年3月26日政令第83号） 

□独立行政法人医薬品医療機器総合機構法施行規則

（平成16年3月29日厚生労働省令第51号） 

□医薬品副作用被害救済制度の対象とならない医薬

品（平成16年4月1日厚生労働省告示第185号） 

 

〔麻向法関係〕 

□麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年3月17日法律第

14号） 

□麻薬及び向精神薬取締法施行令（昭和28年3月31日

政令第57号） 

□麻薬及び向精神薬取締法施行規則（昭和28年4月18

日厚生省令第14号） 

□麻薬、麻薬原料植物、向精神薬及び麻薬向精神薬

原料を指定する政令（平成2年8月1日政令第238

号） 

 

〔覚醒剤取締法関係〕 

□覚醒剤取締法（昭和26年6月30日法律第252号） 

□覚醒剤取締法施行令（昭和48年11月6日政令第334

号） 

□覚醒剤原料を指定する政令（平成8年2月21日政令

第23号） 

□覚醒剤取締法施行規則（昭和26年7月20日厚生省令

第30号） 

※許可証の郵送を希望される場合は返送用の封筒（角２サイズ、宛先を記載し、郵送に必要な料金分の

切手を貼付したもの）をご用意ください。簡易書留又はレターパックにて郵送します。 

 

（お問合せ先） 

 神戸市保健所医務薬務課 

  〒６５０－８５７０ 神戸市中央区加納町６－５－１ （神戸市役所1号館） 

  TEL:０７８-３２２-６７９６ E-mail:kobe_yakumu@office.city.kobe.lg.jp 

R3.11.15 最終改定 
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更新調査時のチェックポイント 

Ⅰ．業務を行う体制の確認 

確 認 事 項 根拠法令等 

□ 勤務表に記載された営業時間、資格者及び週当たり勤務時間数は、届出状況と相違ないか。 法10，規16 

□ 「調剤及び調剤された薬剤の販売又は授与の業務を行う体制並びに医薬品の販売又は授与の業務を

行う体制の概要」審査基準様式４及び５（以下、体制の概要）において、開店時間中、薬剤師が常時

従事することとなっているか。 

体1-1(1) 

□ 処方箋数届に基づく員数を満たしているか。（一日平均取扱処方箋数40枚につき１名の薬剤師を配

置しているか。） 

体1-1(2) 

□ 要指導医薬品又は第１類医薬品を販売等する薬局にあっては、体制の概要において、要指導医薬品

又は第１類医薬品の販売時間中、常時、医薬品の販売等に従事する薬剤師が勤務することとなってい

るか。 

体1-1(3) 

□ 第２類医薬品又は第３類医薬品を販売等する薬局にあっては、体制の概要において、第２類医薬品

又は第３類医薬品の販売時間中、常時、医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者が従事する

こととなっているか。 

体1-1(4) 

 

 

□ 体制の概要に記載された営業時間又は営業時間外で相談を受ける時間における情報提供又は指導を

行う体制は機能しているか。 

体1-1(5) 

□ 体制の概要において、調剤に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数の総和が薬局の週当たり開店時

間数以上となっているか。 

体1-1(6) 

 

□ 要指導医薬品又は一般用医薬品の販売等をする薬局にあっては、体制の概要において、要指導医薬

品又は一般用医薬品の販売等に従事する薬剤師及び登録販売者の週当たり勤務時間数の総和を要指導

医薬品の情報の提供及び指導を行う場所並びに一般用医薬品の情報の提供を行う場所の数で除して得

た数が、週当たりの要指導医薬品又は一般用医薬品販売時間の総和以上となっているか。 

体1-1(10) 

 

 

 

□ 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売等する薬局にあっては、体制の概要において、要指導医薬品

又は一般用医薬品の販売する開店時間の総和が、薬局の開店時間の二分の一以上となっているか。 

体1-1(11) 

 

□ 要指導医薬品又は第１類医薬品を販売等する薬局にあっては、体制の概要において、要指導医薬品

又は第１類医薬品の販売等に従事する薬剤師の週当たり勤務時間数の総和を要指導医薬品の情報の提

供又及び指導を行う場所並びに第１類医薬品の情報の提供を行う場所の数で除して得た数が、体制の

概要において、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売等する開店時間の一週間の総和以上であるか。 

体1-1(12) 

 

□ 要指導医薬品を販売等する薬局にあっては、体制の概要において、要指導医薬品を販売等する開店

時間の一週間の総和が、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売等する開店時間の一週間の総和の二分

の一以上となっているか。 

体1-1(13) 

 

□ 第１類医薬品を販売等する薬局にあっては、体制の概要において、第１類医薬品を販売等する開店

時間の一週間の総和が、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売等する開店時間の一週間の総和の二分

の一以上となっているか。 

体1-1(14) 

Ⅱ．立入等 

１．周辺状況の確認 

□ 医薬品購入者等が容易に出入りできる構造か。 構1-1(1) 

 □ 関係者以外立入禁止等となっていないか。 通知第2 2(1)① 

 □ 出入りのための手続きに十数分かかるものではないか。 審 

□ 薬局であることがその外観から明らかか。 構1-1(1) 

通知第2 2(1)① 

 □ 外観から薬局である旨が判別できるか。 審 

 □ 通常、人が立ち寄らない場所ではないか。 審 

 □ 対面販売を想定した薬局であるか。 審 

 □ 看板や掲示板により薬局である旨が示されているか。 Q&A(1)問5 

 □ 店舗内店舗の場合には、区画の出入口付近の見やすい位置に、その区画の大きさに見合った吊看

板、のぼり等が配置されているか。 

審 

 

□ 薬局の入口への通路が他の売場となっていないか。 審 

□ 薬局が他の売場等への通路となっていないか。 構1-1(3),審 

□ 看板に記載された薬局名称と許可を受けた薬局の名称は同一か。 構1-1(1)，法10 

□ 看板に記載された開局時間と届出られている開店時間（営業時間から特定販売のみを行う時間を除

いた時間）は同一か。 

法10,規16 

□ 許可区画外への医薬品の陳列がないか。 構1-1(3),審 

２．掲示等 
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□ 許可証は掲示されているか（掲示場所は明確か）。 規3 

□ 薬局の管理及び運営に関する事項及び薬局製造販売医薬品、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についての掲示板は薬局の見やすい場所に掲示されているか。 

法9の4 

 

□ 薬局の管理及び運営に関する事項の掲示板には、次の事項が記載されているか。 

□許可の区分（薬局である旨） □開設者氏名 □薬局名称 □薬局所在地 □許可有効期間 

□神戸市保健所長許可である旨 □管理者氏名 □勤務する薬剤師又は登録販売者（研修中か否か

の別を含む）の別、その氏名及び担当業務 □取扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分  

□名札等による区別に関する説明 □営業時間、営業時間外で相談できる時間、相談時及び緊急時

の連絡先 

規15の15 

規別表1の2第1 

 

 

 

 

 □ 勤務する薬剤師又は登録販売者（研修中か否かの別を含む）の別及びその氏名においては、届出

をしている資格者全員が表示されているか。 

法10,規16 

□ 掲示板に記載された専門家は、現在届けられている管理薬剤師、その他の薬剤師・登録販売者と同

じか。 

審,規16 

 

□ 現に従事している専門家が分かるようになっているか。 指 

 □ 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分は、届出内容と一致しているか。 法10,規16 

 □ 記載された営業時間は届出内容と一致しているか。 法10,規16 

 □ 記載された相談時及び緊急時の連絡先は届出内容と一致しているか。 法10,規16 

□ 薬局製造販売医薬品、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には、次の

事項が記載されているか。 

規15の15-2, 

 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の定義及びこれらに関する解説  別表1の2第2 

 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の表示に関する解説 〃 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の情報の提供及び指導に関する

解説  

〃 

□ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列する場合は、薬局製造販売医薬品の定義及びこ

れに関する解説並びに表示、情報の提供及び陳列(特定販売を行うことについて公告をする場合

は、当該広告における表示。)に関する解説 

〃 

□ 要指導医薬品の陳列等に関する解説  〃 

□ 指定第２類医薬品の陳列等(特定販売を行うことについて公告をする場合は、当該広告における

表示。)に関する解説 

〃 

□ 指定第２類医薬品を購入等する場合は、当該指定第２類医薬品の禁忌を確認すること及び当該

指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨  

〃 

□ 一般用医薬品の陳列(特定販売を行うことについて公告をする場合は、当該広告における表

示。)に関する解説 

〃 

□ 医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説  〃 

□ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置  〃 

□ その他必要な事項（神戸市保健所の電話番号（078-322-6796等））  〃 

□ 薬局機能情報に関する書面等が閲覧に供されているか。 法8の2 

□ 患者が、自身に対して法第９条の３による調剤された薬剤に関する情報提供及び薬学的知見に基づ

く指導（以下「薬剤に関する情報提供及び指導」という。）等を一元的かつ継続的に行うかかりつけ

薬剤師を選択でき、その患者に対しては当該薬剤師が薬剤に関する情報提供及び指導等を一元的かつ

継続的に行う体制を執るようにしているか。 

基準告示通知第3 2(1)①

ｱ(ｱ) 

□ 当該薬局に従事する薬剤師の氏名、勤務日及び勤務時間を示した勤務表を薬局内で提示する

等、患者がかかりつけ薬剤師の勤務状況を容易に把握できる体制が整備されているか。 

基準告示通知第3 2(1)①

ｲ 

□ 薬局に従事する者は全員名札を着用しているか。 規15 

□ 名札の氏名はフルネームで記載されているか。名札に薬剤師・登録販売者・一般従事者の別が記

載されているか。 

H21.5.8薬食第0508003号

第3Ⅰ1(8)⑥ 

  □ 研修中の登録販売者にあっては「（研修中）」等と記載されているか。 規15 

□ 服装による区別がなされているか。一般従事者が白衣を着用していないか。 

 

 

H21.5.8薬食第0508003号

第3Ⅰ1(8)⑥ 

３．構造設備（医薬品販売場所・待合室） 

□ 什器の配置等が申請・届出図面と一致するか。 法10,規16 

□ 内法面積が調剤室と合わせて19.8ｍ２以上あるか。 構1-1(4) 

□付属設備（更衣室，便所・手洗設備，事務所・休憩室，医薬品倉庫，検体測定室等）の面積は除外

されているか。 

審 

 

□1.8ｍに満たない高さの部分は除外されているか。 審 

□ 不潔な場所との区別が明確にされているか。清潔保持がなされておらず、明らかに不潔なものが設

置されていないか。 

構1-1(3) 

 

□ 薬局とその他の場所との区画・区分は明確か（壁の撤去や床面テープの損傷，天井パネルの撤去等

はないか）。 

構1-1(3),審 

 

 □ 店舗内店舗にあっては許可区画が不明瞭となっていないか。 構規1-1(3) 

□ 床面・天井・壁面等に破損している部分はいないか。 構1-1(3),審 

□ 故障している照明設備はないか。（60ルックス以上） 構1-1(5) 
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□ 冷暗庫（冷蔵庫）は正常に作動しているか。  構1-1(7) 

□ 薬局製造販売医薬品を販売又は授与する薬局にあっては、薬局製造販売医薬品陳列設備はあるか。 

（その他の構造設備、取扱等についてはⅦ．薬局製造販売医薬品の製造業・製造販売業を併せ行う薬

局を参照） 

構1-1(10の2)イ 

□ 要指導医薬品を販売又は授与する薬局にあっては、要指導医薬品陳列設備はあるか。 構1-1(11)イ 

 □ 要指導医薬品陳列設備設置に係る構造設備の変更届は提出されているか。 規16 

 □ 要指導医薬品陳列設備は、1.2ｍ以内の範囲にカウンター等により進入防止措置が採られた場所

にあるか又は鍵をかけた陳列設備であるか。 

構1-1(11)ロ 

□ 第１類医薬品を販売又は授与する薬局にあっては、第１類医薬品陳列設備はあるか。 構1-1(12)イ 

 □ 第１類医薬品陳列設備設置に係る構造設備の変更届は提出されているか。 規16 

 □ 第１類医薬品陳列設備は、1.2ｍ以内の範囲にカウンター等により進入防止措置が採られた場所

にあるか又は鍵をかけた陳列設備であるか。 

構1-1(12)ロ 

□ 情報提供及び指導を行うための設備は、調剤室の近接場所、要指導医薬品陳列区画及び第１類医薬

品陳列区画の内部又は近接位置並びに指定第２類医薬品陳列場所から７ｍの範囲にあるか。（複数

ある場合はいずれかが適合していれば可） 

構1-1(13) 

□ 薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬品を販売しない時間がある場合（薬剤師不在時

間を含む）には医薬品の陳列・交付の場所の閉鎖設備があるか。 

構1-1(6) 

 

 □ 閉鎖設備は購入者が通常の閉鎖した状態で医薬品売場に進入できない構造か。 

□ 閉鎖設備は従事者以外の者が動かすことができない構造か。 

 

 

審 ,H21.5.8 薬 食 第

0508003号第3Ⅰ1(7)①

ア 

 □ 専門家不在時の販売は医薬品医療機器等法違反するためできない旨の表示はあるか 指,〃 

〔自己採血による血糖測定等を行う場合〕  

□ 厚生労働省医政局指導課医療関連サービス室長あて「検体測定室に関するガイドライン」第１ ２

に基づき届出が行われているか。 

□ 受検者の自己採取等に支障のないよう個室等により他の場所と明確に区別され、十分な広さが確保

されているか。 

□ 検体測定室とわかる表示がなされているか。 

 □ 待合所・医薬品販売場所と明確に壁等で区画されているか。 

 □ 直射日光や雨水の遮蔽等に対処できているか。 

□ 薬局の構造設備の変更届は提出されているか。 

□ 穿刺器具の販売・授与が行われる場合には、兼営事業として管理医療機器販売業が届出（変更届）

されているか。 

H26.4.9医政発0409第4号 

 

 

 

 

４．調剤室 

□ 調剤室と医薬品販売場所は同一階層に連続して設置されているか。 審 

□ 複数階にわたる場合は、専用階段があるか。必要薬剤師数＋１の員数を満たしているか。 審 

指 

□ 調剤室への進入防止措置が採られているか。 構1-1(10)ハ 

□ 届出されている図面と齟齬はないか。 法10,規16 

□ 調剤室のドア・ガラス等が取り外され、「室」の体裁を保てていないようなことはないか。 審 

□ 床面・天井・壁面等に破損している部分はいないか。 審 

□ 調剤室の扉は完全に閉まるか。 審 

□ 患者等の状況が把握できるようにもうけられた壁面・扉等のガラス面は、貼り紙や棚等で塞がれて

いないか。 

指 

 

□ 調剤室が通路となっていないか。 審 

□ 調剤室内の清潔が保持されているか。 審 

□ レジ、処方箋の管理場所、更衣スペースが調剤室内に設置されていないか。 審 

□ 私服、かばん、清掃用具等が調剤室内にないか。 指 

□ 弁当、菓子、飲料、吸殻、食器類等が調剤室内にないか。（冷暗庫含む） 指 

□ 販売用の要指導医薬品及び一般用医薬品が陳列・貯蔵されていないか。 指 

□ 薬歴管理棚は調剤室内に設置されていないか。 指 

□ その他の調剤に必要のない物品の設置・持込みはないか。 指 

□ コピーされた処方箋が保管されていないか。 師法23-1 

□ ゴミ箱には、調剤又は試験検査に使用したもの以外の廃棄物が捨てられていないか。 指 

□ 給水設備から水は出るか。 審 

□ 排水設備につまり等はないか。汚れ・カビ等の発生はないか。 審 

□ 熱源があり、熱湯が供給できるか。 審 

□ 換気扇（空調設備）は正常に作動しているか。 構1-1(2),審 

□ 故障している照明設備はないか。（120ルックス以上） 構1-1(5) 

□ 劇薬は他のものと区別して陳列・貯蔵されているか。（冷暗庫、散・液剤、要指導医薬品を含む） 法48-1 

□ 毒薬の保管場所は施錠されているか。移動できない堅固な構造か。毒薬は他のものと区別して保管

されているか。 

法48-1,2 

 

□ 向精神薬の保管場所は施錠できる構造か（施錠設備 □引出し □調剤室出入口） 麻50の21 
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□ 覚醒剤原料の保管場所は施錠されているか。 覚30の12-2 

□ 麻薬の保管場所は施錠された堅固な構造のものか。 麻34-2 

□ 冷暗庫（冷蔵庫）は正常に作動しているか。 構1-1(7) 

□ 自記温度計等により温度管理を行っているか。 指,法8-1 

□ 外部から冷蔵庫内部が目視できない構造で、かつ、庫内に光が当たらないもの（暗庫）である

か。 

構1-1(7),指 

 

□ 不正表示品・不良品の医薬品の陳列・貯蔵はないか。 法55，56 

□ 期限切れの医薬品の陳列・貯蔵はないか。 規15の3 

 □ 別の容器等（自動分包機を含む）に移し替えられた医薬品の期限は明確か。  

５．貯蔵設備 

□ 貯蔵設備を設ける区域が、他の区域から明確に区別されているか。 構1-1(9) 

□ 貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者を特定しているか。 体1-2(3) 

□ 立ち入ることができる者の範囲と立ち入る際の方法を定めているか。 偽造対策通知第4 1 

６．設備及び器具 

□ 調剤に必要な設備及び器具は備えられているか。  

 □ 液量器（50cc未満のもの及び50cc以上のもの）、温度計（100℃）、水浴、調剤台、軟膏板、乳

鉢・乳棒、はかり（感度10㎎及び100㎎）、ビーカー、ふるい器（(4号,6.5号,8.6号),18号,50号,100

号,200号,(30号)）、へら（金属製及び角製又はこれに類するもの）、メスピペット、メスフラスコ又

はメスシリンダー、薬匙（金属製及び角製又はこれに類するもの）、ロート はあるか（同等以上の

性質を有するものでも可。）。 

構1-1(14) 

 

 

 

  □ 設備器具は故障なく、使用可能であるか。  

 □ 調剤台は十分な大きさであるか。 審 

 □ はかりは２年に一度、検定を受けているか。 計19-1 

 □ 日本薬局方解説書又は注釈等（追補を含む）があるか。最新の内容に更新されているか。 構1-1(14),指 

 

 □ 薬事関係法令に関する書籍については、最新の法令が確認できるか。 構1-1(14),指 

 □ 調剤指針はあるか。 構1-1(14),指 

 □ 添付文書集等及び添付文書のファイリングしたものにより、少なくとも取扱うすべての医薬品の

最新の内容が確認できるほか、患者等の併用薬の添付文書情報が確認できる状態か。 

構1-1(14),指 

 

□ 副作用に係る自覚症状の有無の確認の際に使用する「重篤副作用疾患別対応マニュアル」（厚生労

働省）等を確認することができるか。 

基準告示通知第3 2(1)③

ｱ(ｲ) 

□ 重大な副作用が発現するおそれがある医薬品の指導に当たって参考にする「薬局におけるハイリス

ク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン」（日本薬剤師会）等を確認することができるか。 

 

□ 患者向医薬品ガイド等を確認し、患者等に提供することができるか。  H17.6.30薬食発第

0630001号 

７．管理記録簿の記載等 

□ 管理薬剤師の勤務状況、その他専門家の勤務状況の記載は、現在届出のある管理薬剤師、その他専

門家と同じであるか。 

規16 

 

□ 各専門家の週当たり勤務時間数が届出と明らかに異なる者はいないか。 規16 

□ 管理薬剤師の勤務時間は週当たり32時間以上であるか。 

 

審,H11.2.16医薬企第17号 

□ 営業時間が届出どおりであるか。 規16 

□ 薬局開店時間中を通して薬剤師が配置されているか。 体1-1(1) 

□ 在宅患者訪問等により薬剤師が薬局不在になる場合（薬剤師不在時間の届出を行っている場合を除

く）には閉店しているか。その記録が記載されているか。 

体1-1(1),規13-1 

 

□ 一日平均取扱処方箋数が40以上の場合には処方箋数届が提出されているか。 令2 

□ 一日平均取扱処方箋数が処方箋数届の数と違っていないか。違っている場合は、必要薬剤師数

が確保されているか。 

令2 

体1-1(2) 

□ 患者が当該薬局においてかかりつけ薬剤師を適切に選択することができるような業務運営体制を整

備しているか。 

基準告示一のイ 

□ 開店時間外であっても、かかりつけ薬剤師が患者からの相談等に対応する体制を整備しているか。 基準告示一のヘ 

□ 専門家の異動に伴い、その都度、適正に届出が提出されているか。 規16 

 

□ 手順書において管理記録簿の記載者、記載する内容（年月日，不良品・不正表示品の処理に関する

事項、事故及び苦情等の処理状況、開設者へ述べた意見及びそれに対して講じられた措置、構造設備

の点検結果（冷暗庫の温度等）に関する事項、開局時間、薬剤師及び登録販売者の勤務時間等）及び

確認方法等が明確に示されており、それに従い管理記録簿の記載が適切になされているか。 

規13-2 

S55.10.9薬発第1330号第一3 
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□ 研修の実施記録が記載・保存されているか（管理記録簿と別でも可）。 体1-1(15)～(17) 

 □ 手順書に基づく研修が実施されているか。 〃 

 □ 登録販売者に対し年間12時間以上外部研修を受講させているか。 審 

□ 過去３年分の管理記録簿が保管されているか。 規13-3 

〔登録販売者に係る業務経験等の記録等〕  

□ 一般用医薬品を販売する薬局にあっては、過去５年間に勤務した登録販売者の勤務記録が保存され

ているか。 

H26.8.19薬食発0819第1号 

 □ 勤務記録には次の事項が含まれているか。  

  □勤務した年月日及び勤務時間 □業務内容 □外部研修の受講年月日 □外部研修の名称及び概  

  要 

 

□ 一般用医薬品を販売する薬局にあっては、過去５年間に勤務した一般従事者の実務に関する記録が

保存されているか。 

 

 □ 勤務記録には次の事項が含まれているか。  

  □勤務した年月日及び勤務時間 □実務内容 □外部研修の受講年月日 □外部研修の名称及び概

要 

 

８．譲渡譲受記録（業者間） 

□ 医薬品の譲受(購入)・販売（授与）記録には、次の事項が記載されているか。 

□品名 □数量 □購入等年月日 □購入者等の氏名又は名称（医薬品販売業許可証・薬局開設許

可証等に記載された営業者・開設者氏名又は名称）、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先

（常時取引関係のある場合は住所、所在地、電話番号、その他連絡先について省略可） 

規14-1 

 

□ 医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）にあっては、次の事項が記載されているか（医療用

医薬品以外にあっても記載することが望ましい）。 

□ロット □使用期限 

規 14-1, 偽 造 対 策 第 2 

1(2) 

 □ 購入者等と常時取引関係にない場合には、購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話

番号その他の連絡先を確認するために提示を受けた資料（医薬品販売業許可証の写し等）の内容が

記録されているか。 

規14-1 

□ 取引の任に当たる者が購入者等と雇用関係にあること又は購入者等から取引の指示を受けたこ

とをあらわす資料（卸売販売業者等の従業員である旨が分かる社員書等）の内容が記録されてい

るか（ただし購入者等が自然人であり、かつ購入者等自らが取引の任に当たる場合は不要）。 

規14-1 

□ 譲渡人から受託された配送業者が医薬品を納品している場合は、委託した者について、社員

証を含む上記の必要な情報を確認しているか。 

H29.2.10事務連絡 

□ 通常取引関係のない、個人の譲渡人の場合には、医薬品の品質等に問題がないことについ

て、相当の蓋然性をもって確信するに足るだけの身分確認が行われているか。 

H29.2.10事務連絡 

□ 同一許可事業者が許可を受けている許可事業所間で医薬品を移転する際は、移転前及び移転後のい

ずれの許可事業所でも次の事項が記載されているか 

□品名 □数量 □移転先及び移転元の場所並びに移転の年月日 

□ロット □使用期限 

（ロット、使用期限については医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）に限る。） 

規289 

□ 過去３年分の譲渡記録・譲受記録が保管されているか。 規14-4 

□ 薬剤師、薬局開設者、医薬品販売業者、医師等、病院･診療所の開設者等に対して業務に使用する

ための医薬品を販売する場合を除き、処方箋の交付を受けた者以外の者に対して、処方箋医薬品の販

売がなされていないか。 

法49-1 

H26.3.18薬食発 0318第4

号 

９．薬剤の調製 

□ 調剤室以外の場所で薬剤調製が行われていないか。 師法22 

 □ 薬剤の計量、粉砕、混合等の調製行為については、薬局の調剤室内で行われているか。 

 

H19.3.30 薬 食 発 第

0330027号第二2(3) 

〔薬剤師以外の者が調剤補助を行う場合〕 

□ 薬剤師以外の者が行う行為等について、あらかじめ定められているか。 

□ 調剤した薬剤の最終的な確認は薬剤師自らが行っているか。 

□ 軟膏剤、水剤、散剤等の医薬品を直接計量、混合する行為等の業務が含まれていないか。 

□ 薬事衛生上必要な研修、その他の必要な措置が講じられているか。 

調剤業務通知 

□ 薬袋は用意されているか。薬袋には、患者氏名、用法用量、調剤年月日、調剤した薬剤師の氏名、

薬局の名称・所在地 が記載されているか。 

師法25,師規14 

 

10．調剤された薬剤の販売・情報提供及び指導 

□ 医師又は歯科医師から交付された処方箋により調剤された薬剤について、その薬局において薬剤の

販売・授与に従事する薬剤師に販売・授与させているか。 

法9の2 

 

□ 情報提供及び指導を行い、その内容を理解したこと並びに質問がないことを確認した後に、販

売しているか。 

規15の12 
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□ 患者から相談があった場合には情報提供又は指導を行った後に販売しているか。 

□ 継続的な情報提供又は指導が必要な場合は患者の連絡先を確認した後に販売しているか。 

□ 販売・授与した薬剤師の氏名、薬局の名称及び電話番号その他連絡先を患者に伝えているか。 

規15の12 

規15の12 

規15の12 

□ 処方箋に基づく医薬品の販売に関する帳簿（薬歴簿等）は備え付けられているか。 法49-2 

 □ 販売帳簿には、品名、数量、販売年月日、処方箋交付医師等の氏名・住所又は勤務する診療所･

病院名・所在地、購入者又は譲受人の氏名・住所が記載されているか。 

規209 

 

 □ 販売帳簿は２年間保存されているか。 法49-3 

□ 販売にあたり、薬剤師に、対面（映像及び音声の送受信により相手の状態を相互に認識しながら通

話をすることが可能な方法等を含む）により、書面又はディスプレイを用いて情報の提供及び薬学的知

見に基づく指導を行わせているか。 

法9の3-1 

規15の13-4 

師法25の2-1 

 □ 薬局内の情報提供設備において実施されているか。(居宅等において調剤する場合を除く、オン

ライン服薬指導を行う場合は、薬局内の場所とする。) 

□ 当該薬剤の用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品等を、患者の状況に応じて情

報提供及び指導しているか。 

□ 患者がお薬手帳を所持しない場合は所持を勧奨し、手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該

手帳を活用した情報の提供及び指導を行っているか。 

□ 当該薬剤の副作用等が疑われる症状が発生した場合の対応について説明しているか。 

□ 情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無について確認しているか。 

 □ 情報提供及び指導を行った薬剤師の氏名を伝えているか。 

規15の13-1(1),2 

 

□ 情報提供及び指導に当たり、以下の内容を確認しているか。 

□ 年齢、他の薬剤又は医薬品の使用の状況、性別、症状、病名、妊娠の有無（週数）、授乳の有

無、当該薬剤の購入・使用の経験の有無、副作用歴、その他必要事項 

法9の3-2 

規15の13-5 

□ 情報の提供及び指導に用いる書面又はディスプレイには次の事項が記載されているか。 

□薬剤の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □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 □その他必要事項 

（下線部については薬袋に記載されている場合は省略可） 

規15の13-3 

 

□ 情報提供又は指導ができない等、薬剤の適正使用を確保できない時は、販売していないか。 法9の3-3 

□ 患者から相談があった場合には必要な情報提供、指導を行った後に販売しているか。 

 □ 必要な指導は以下の方法で行っているか。 

□ 当該薬剤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を説明 

□ 用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品等を患者の状況に応じて情報提供又 

は指導 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又は指導 

□ 当該情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達 

法9の3-4 

規15の14 

□ 調剤した薬剤の販売後も、販売・授与した薬剤師が必要と認める場合は、当該薬剤の使用の状況を

継続的かつ的確に把握し、必要な情報提供又は指導を行っているか。 

法9の3-5、 

規15の14の2-1 

師法25の2-2 

 □ 以下の項目のうち、必要な事項について継続的に把握しているか。 

  □ 販売前の情報提供時に確認した事項、当該薬剤の服薬状況、患者の服薬中の体調の変化、その

他必要事項 

規15の14の2-2 

 □ 継続的な情報提供及び指導は以下の方法で行っているか。 

□ 当該薬剤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を説明 

□ 用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品等を患者の状況に応じて情報提供又は指       

導 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又は指導 

□ 当該情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達 

規15の14の2-3 

□ 情報提供及び指導の内容を記録しているか。 法9の3-6、師規16 

□ 当該記録には、年月日、情報提供及び指導の内容の要点、薬剤師氏名、患者氏名及び年齢が含

まれているか。 

規15の14の3 

 □ 当該記録は３年間保管されているか。 規15の14の3 

 □ 当該記録については速やかに確認することが可能か。 R2.8.31薬生総発0831第6 

号 

〔オンライン服薬指導〕 

□ オンライン服薬指導を行う場合は、次の要件を満たすものであるか。 

 

□ あらかじめ、同一内容又はこれに準じる内容（例えば、同一成分・同一効能の先発品と後発品

の変更）の処方箋により調剤された薬剤について、対面により当該患者に対して情報提供及び指導

を行っているか。 

規15の13-2 

オンライン服薬指導通知 

 

 □ オンライン服薬指導を行う薬剤師は、当該患者の服薬状況等を一元的・継続的に把握し、当該患

者との信頼関係が築かれているか。 

  □ 原則として、同一の薬剤師が対面による服薬指導を適切に組み合わせて行っているか。 

  □ 服薬指導の都度、薬学的知見に基づき実施の可否を判断し、可の場合のみ実施しているか。 

オンライン服薬指導通知 

 

□ オンライン服薬指導の実施に際して、あらかじめ患者側の希望を確認しているか。 

□ 対面による服薬指導に比較して患者の心身等の状態に関する情報が限定されること等、オン 

ライン服薬指導の利益・不利益について、十分に説明し、その理解を得ているか。 

オンライン服薬指導通知 

 

□ 患者の同意を得て策定されたオンライン服薬指導計画に従って行われているか。 

  □ 当該計画には、以下の内容が含まれているか。 

   □ オンライン服薬指導で取り扱う薬剤の種類及びその授受の方法に関する事項 

規15の13-2 

オンライン服薬指導通知 
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   □ オンライン服薬指導並びに対面による情報提供及び指導の組合せに関する事項 

□ オンラインと対面の頻度やタイミング等について具体的な計画を記載 

（訪問診療との組み合わせについても該当の場合は規定が必要） 

   □ オンライン服薬指導を行うことができない場合に関する事項 

□ オンライン服薬指導を行わないと判断する条件と条件に該当した場合に対面による服薬指 

導に切り替える旨（情報通信環境の障害等によりオンライン服薬指導を行うことが困難になる 

場合を含む。）を記載 

□ 緊急時における処方医等が勤務する病院又は診療所その他の関係医療機関との連絡体制及び 

対応の手順に関する事項 

    □ 必要な場合の利用者搬送等の方法等を記載すること。 

□ その他オンライン服薬指導において必要な事項 

□ 服薬指導を受ける場所、時間（予約制等）、方法（使用する情報通信機器、家族等の支援 

者・看護者の同席の有無等） 

□ 訪問診療において交付された処方箋により調剤された薬剤についてオンライン服薬指導を 

行う場合においては、従来の在宅対応において策定していた計画の内容又は当該計画の添付 

□ 利用者がオンライン服薬指導に対し積極的に協力する必要がある旨 

□ やむを得ず、当該薬局において複数の薬剤師がオンライン服薬指導を実施する余地がある 

場合は、その薬剤師の氏名及びどのような場合にどの薬剤師がオンライン服薬指導を行うかの 

明示 

□ 情報漏洩等のリスクを踏まえて、セキュリティリスクに関する責任の範囲及びそのとぎれ 

がないこと等の明示 

 

 

  □ 薬剤師は、処方医等と服薬指導計画を共有し、服薬状況のフィードバック等を行うなど、当該

処方医等と適切に連携されているか。 

オンライン服薬指導通知 

 

  □ 患者に重度の認知機能障害がある等により薬剤師と十分に意思疎通を図ることができない場合

は、服薬指導計画の合意の際に、患者の家族等を患者の代理人としているか。 

オンライン服薬指導通知 

 

□ オンライン服薬指導を中止した場合に、速やかに適切な対面による服薬指導に切り替えられ

るよう、適切な体制整備が行われているか。 

オンライン服薬指導通知 

 

□ オンライン診療の実施状況や患者の状況を踏まえ、必要がある場合には、適時適切に服薬指導 

計画の見直しが行われているか。 

□見直す際には、患者に説明し、同意を得るとともに、処方医等に共有されているか。 

オンライン服薬指導通知 

 

□ 服薬指導計画は、当該計画に基づき行った直近の服薬指導の後、３年間保存されているか。 オンライン服薬指導通知 

 □ オンライン診療又は訪問診療（処方医等が当該薬剤師との継続的な連携の下に行うものに限

る。）において交付された処方箋による場合に行われているか。 

  □ 対象の処方箋であるか疑義が生じない方法を処方医等と調整することされているか（処方箋の

備考欄等に「オンライン診療」、「訪問診療」と記載する等が考えられる）。 

規15の13-2 

 

オンライン服薬指導通知 

  □ 処方医等が当該薬剤師との継続的な連携の下とは以下のいずれにも該当するものであるか。 

□ 事前に、処方医等及び薬剤師が一定の期間にわたって計画的に、訪問診療及び在宅における 

薬学的管理を連携して実施していること。 

□ 事前に、薬剤師は処方医等の訪問指示に基づき、薬学的管理指導計画等の計画を策定し、一 

定期間、在宅における薬学的管理を実施していること。 

□ 処方医等が訪問診療及びオンライン診療を組み合わせて診療を行う患者の場合は、処方箋交 

付時に処方医等又は薬剤師のいずれかが患者宅を訪問して患者の状況を対面で確認する観点か 

ら、オンライン診療時に交付する処方箋により調剤された薬剤についてはオンライン服薬指導を 

行わないこと。（服薬指導計画に記載要） 

□ 処方医等及び薬剤師は、それぞれ定期的に患者宅を訪問し、患者の状況を確認すること。 

（服薬指導計画に記載要） 

□ 薬剤師は、薬学的知見に基づき、患者宅における服薬に関する情報等を処方医等に共有する 

こと。（服薬指導計画に記載要） 

オンライン服薬指導通知 

 □ 複数の患者が居住する介護施設等においては、訪問診療による処方箋に基づくオンライン服薬指

導が行われていないか。 

オンライン服薬指導通知 

 □ オンライン服薬指導の実施においては、現にその看護に当たる者に指導する場合においても、必

ず患者本人の状態を確認すること。原則として双方の身分証を用いて本人確認を行うこと 

オンライン服薬指導通知 

□ オンライン診療指針に示された内容と同等の通信環境が確保されているか。（情報セキュリティ

及びプライバシー保護の観点） 

オンライン服薬指導通知 

□ 薬剤師が、オンライン服薬指導を適切に実施するために必要な知識及び技能を習得しているか。 

 

オンライン服薬指導通知 

□ オンライン服薬指導後、当該薬局にて調剤した薬剤を品質を確保した状態で速やかに確実に患

者に届けさせているか。配送を行う場合には、品質の保持や、患者本人への確実な授与等の確保が

なされる手順及び措置となっているか。 

オンライン服薬指導通知 

□ 患者が服薬指導を受ける場所及び薬剤師が服薬指導を行う場所はプライバシーが保たれている

か。 

オンライン服薬指導通知 

□ お薬手帳の活用、かかりつけ薬剤師・薬局の普及、副作用等のフォローアップ等、かかりつけ薬局

の基本機能については、「Ⅴ健康サポート薬局の届出を行っている薬局」を参考に実施すること。 

基準告示通知第3 3(1) 

 

11．調剤済み処方箋 
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□ 調剤室内に処方箋は保管されていないか。 審 

□ 処方箋には、調剤済みである旨、調剤年月日、薬局の名称・所在地、変更調剤した場合の変更内

容、疑義照会の内容 が記載され、記名押印又は署名 がされているか。 

 □ ゴム印等を使用している場合には、文字が欠けることなく、明瞭に押されているか。 

師法26,師規15 

 

 

 □ 調剤済みである旨及び調剤した薬剤師の氏名が入ったスタンプを使用している場合には、処方箋

の薬剤師氏名の記入欄の近くに押すなど、調剤した薬剤師が容易に分かるようになっているか。 

  □ 当該スタンプを使用した場合にあっても、調剤した薬剤師による押印が別途なされているか。 

H26.7.10厚生労働省医薬食

品局総務課事務連絡「処方

箋への記名の取扱いについ

て」 

□ 調剤済み処方箋は３年間保存されているか。 師法27 

12．調剤録 

□ 調剤録は備えられているか。 師法28-1 

□ 調剤録の記載事項には以下の内容が含まれているか。 

□ 患者の氏名・年齢、薬名・分量、調剤並びに情報の提供及び指導を行った年月日、調剤量、調剤

並びに情報の提供及び指導を行った薬剤師氏名、情報提供及び指導内容の要点、処方箋発行年月日、処

方箋交付医師等氏名、処方箋交付医師等の住所又は病院診療所名称・所在地、処方箋に記載された医薬

品を変更して調剤した場合の変更内容、疑義照会を行った場合はその回答内容 

師法28-2 

師規16 

□ 継続的な情報提供又は服薬指導を行った場合は、その内容が記録されているか。 法9の3-6、規15の14の3 

□ 調剤録に記載する内容を調剤済み処方箋又は薬剤服用歴等に記載する場合は、速やかに確認するこ

とができるか。 

R2.8.31薬生総発0831第6

号 

□ 調剤録は３年間保管されているか。 師法28-3 

13．毒薬劇薬 

□ 毒薬庫は堅固な構造で常時施錠されており、毒薬以外のものと区分して保管されているか。 法48-1,2 

 

□ 毒薬の受払簿が作成され、数量管理がされているか。在庫現品と帳簿記載数量が一致するか。 H13.4.23医薬発第418号

2(1) 

□ 調剤室内の調剤棚（錠剤・散剤），医薬品棚（引出し等）・冷暗庫等において、劇薬は他のものと区

分して貯蔵・陳列されているか。 

法48-1 

 

□ 要指導医薬品陳列区画において、劇薬たる要指導医薬品と他の要指導医薬品が区別して陳列されて

いるか 

法48-1 

 

□ 毒薬・劇薬を販売・授与する場合は、譲受書の交付を受けているか。 

（薬剤師等に対して、その身分に関する公務所の証明書の提示を受けて毒薬又は劇薬を販売し、又は授

与するときは、不要。薬剤師等であって常時取引関係を有するものに販売し、又は授与するときも、

同様。） 

法46-1 

 □ 譲受書の記載事項（品名・数量・使用目的・譲渡の年月日・譲受人住所・氏名・職業）に漏れが

あるものはないか。 

 

□ 毒薬・劇薬の譲受書は保存期間（２年）分保管されているか 法46-4 

□ 毒薬・劇薬は14歳未満の者等に交付されていないか。 法47 

14．特定生物由来製品 

□ 特定生物由来製品の取扱いはあるか。 法68の22-3 

□ 使用の対象者の氏名・住所、特定生物由来製品の名称・製造番号又は製造記号、調剤年月日、その

他必要事項 の記録が残されているか。 

規237 

 

□ 特定生物由来製品に関する記録は20年間保存されているか。 規240-2 

15．薬局医薬品の販売等 

〔処方箋医薬品について〕  

□ 薬剤師等を除き、処方箋医薬品を正当な理由なく、処方箋の交付を受けた者以外に販売又は授与し

ていないか。 

法49-1 

 

 □ 正当な理由については平成26年3月18日付け薬食発0318第4号「薬局医薬品の取扱いについて」の

範囲内か。   

 

H26.3.18薬食発 0318第4

号第1 1.(2) 

□ 薬局において、正当な理由に該当する場合が明確にされているか。  

□ 処方箋医薬品について、薬剤師等に対しては、業務の用に供する目的以外で販売等していないか。 

 

H26.3.18薬食発 0318第4

号第1 1.(1) 

〔処方箋医薬品以外の医療用医薬品について〕  

□ 薬局医薬品(薬局製造販売医薬品を除く。)は医薬品販売場所又は待合所に陳列されていないか。調

剤室内に貯蔵場所が設けられているか、または、要指導医薬品又は一般用医薬品を通常陳列し、又は交

規14の2 
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付する場所以外の場所に貯蔵されているか。  

□ 薬局医薬品について、その薬局に従事する薬剤師に販売等させているか。 法36の3-1 

□ 使用者以外の者に対して、正当な理由なく、薬局医薬品の販売又は授与は行われていないか。 法36の3-2 

 

□ 当該薬局医薬品購入者が使用者本人であることをあることを確認しているか 規158の7(1) 

□ 当該薬局医薬品の他店からの購入状況を確認しているか。 規158の7(2) 

□ 適正使用のために必要と認められる数量のみ販売等しているか。 

 □ 販売等せざるを得ない必要最小限の数量であるか。 

規158の7(3) 

通知第2 5(1)③ 

 □ 常備薬として購入しようとする者に対して販売等していないか。 通知第2 5(5) 

 □ 情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに再質問がないことを確認した後に販売等している

か。 

規158の7(4) 

 □ 購入者予定者から相談があった場合には、情報提供又は指導を行った後に販売等しているか。 規158の7(5) 

□ 販売等の際、次の事項を伝達しているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

規158の7(7) 

□ 情報提供又は指導ができないとき、その他薬局医薬品の適正な使用を確保することができないと認

めるときは、当該薬局医薬品の販売又は授与をしていないか。 

法36の4-3 

□ 薬局医薬品の販売記録が作成されているか。  

 □ 販売記録には次の項目が記載されているか。  

  □品名 □数量 □販売等の日時 □販売等を行った薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 

□情報提供及び指導内容を理解したことの確認結果 

規14-3 

 

 □ 購入者等の連絡先を記載するように努めているか。 規14-6 

  □ 継続的服薬指導が必要な場合は、購入者当の連絡先を確認してから販売しているか。 規158の7(6) 

□ 販売記録は書面記載の日から２年間保存されているか。 規14-4 

□ 販売数量は、購入状況等を確認の上、販売を行わざるを得ない必要最小限の数量に限定されている

か。 

H26.3.18薬食発 0318第4

号第3 1 

□ 調剤室において必要最小限の数量を分割した上で、販売しているか。 同第3 3 

□ 処方箋医薬品以外の医療用医薬品について、一般人を対象とする広告は行われていないか。 同第3 4.(1) 

 

□ 服薬指導は実施されているか。 同第3 4.(2) 

□ 外箱の写しなど販売する医薬品の表示事項を記載した書類及び添付文書又はその写しを添付して販

売しているか。 

同第3 4.(3) 

 

〔薬局医薬品に関する情報提供及び指導等〕 

□ 薬局医薬品の販売又は授与をする場合に、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤

師により、対面により、書面を用いて必要な情報提供及び必要な薬学的知見に基づく指導が行われて

いるか。 

 

法36の4-1 

 

 

□ 情報提供及び必要な指導は、薬局内の情報提供設備において行われているか。 規158の8-1(1) 

□ 使用者等の状況に応じて個別に情報提供及び必要な指導が行われているか。 規158の8-1(2) 

 □ 副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明されている

か。 

規158の8-1(3) 

 □ 情報提供及び指導を受けた者が当該情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無に

ついて確認を行っているか。 

規158の8-1(4) 

 □ 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めているか。 規158の8-1(5) 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めているか。 規158の8-1(6) 

 □ 情報提供及び指導を行った薬剤師の氏名が伝えられているか。 規158の8-1(7) 

〔薬局医薬品に関する情報提供時の書面〕 

□ 薬剤師等以外の者に販売するすべての薬局医薬品、要指導医薬品及び第１類医薬品について、情報

提供の際に用いる書面が作成されているか。 

 □ ディスプレイ・タブレット端末にて表示して示す場合には、購入者等が見やすい表示となってい

るか。 

 

規158の8-3 

 

 

 

□ 情報提供の際に用いる書面には次の事項が記載されているか。 

 □医薬品の名称 □医薬品の有効成分の名称・分量 □医薬品の用法・用量 □医薬品の効能・効果 

□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 □販売

する薬剤師が、適正な使用のために必要と判断する事項 

規158の8-2 

 

 

 

 

〔薬局医薬品の使用者状況等の確認〕 

□ 個別の情報提供のために行う確認事項について漏れなく確認するための方策が採られているか。 

 

法36の4-2 

 □ 次の事項の確認が実施されているか。 

  □年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該薬局医薬品の購

入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供及び指導を行うために確認す

ることが必要な事項 

規158の8-4 

 

 

 

 

 

〔薬局医薬品に係る相談時の情報提供〕 

□ 薬局医薬品購入希望者や使用者等から相談があった場合には、薬剤師は必要な情報提供又は薬学的

知見に基づく指導を行っているか。 

 

法36の4-4 

 

□ 当該薬局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の説明を行っ

ているか。 

規158の9 
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 □ 次の事項について、個別の情報提供又は必要な指導が行われているか。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品 □その他

の適正な使用のために必要な情報  

規158の9 

 

 

 □ 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧めているか。 規158の9 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めているか。 規158の9 

 □ 情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝えているか。 規158の9 

□ 当該薬局医薬品の使用の状況を継続的かつ的確に把握させるとともに、必要な情報提供又は指導を

行っているか。（継続的服薬指導） 

法36の4-5 

 □ 継続的服薬指導が必要な場合は、購入者の連絡先を確認した後に販売等しているか。 規158の7(6) 

16．要指導医薬品の取扱い 

□ 要指導医薬品陳列設備・閉鎖設備・進入防止措置・情報提供設備に変更はないか。 法10,規16 

□ 閉鎖設備・進入防止措置により閉鎖・進入防止が可能か。 構1-1(11)ロ 

□ 遮断により従事者以外の者が進入することができない構造となっているか。 審 

□ 進入防止措置のなされていない区画に要指導医薬品が陳列されていないか。  

□ 一般用医薬品と混在させないように陳列されているか。 規218の3 

□ 販売しているすべての要指導医薬品の情報提供書面が用意されているか。 法36の6-1 

□ 情報提供設備は情報提供ができる状態に整備されているか（商品等が陳列されていないか）。 規158の12-1 

□ 要指導医薬品を販売しない時間帯がある場合（薬剤師不在時間を含む）は、要指導医薬品陳列区画

の閉鎖設備が設けられているか。 

 □ 従事者以外の者が動かすことのできない措置が採られているか。 

 □ 薬剤師不在時には販売できない旨の表示が設けられているか。 

構1-1(11)ハ 

 

審 

指 

〔要指導医薬品の販売〕 

□ 要指導医薬品について、その薬局に従事する薬剤師に販売等させているか。 

 

法36の5-1 

□ 要指導医薬品を使用する者以外の者に対して、正当な理由なく、販売等していないか。 法36の5-2 

□ 要指導医薬品購入しようとする者に対して、薬局において、薬剤師が対面にて、書面を用いて情報

提供及び必要な薬学的知見に基づく指導を行っているか。 

法36の6-1 

 

 □ 要指導医薬品購入しようとする者が当該要指導医薬品を使用しようとする者であることを確認し

ているか。 

規158の11(1) 

 

  □ 使用しようとする者でない場合には、正当な理由の有無を確認しているか。 規158の11(1) 

 □ 要指導医薬品を購入しようとする者の他店における当該要指導医薬品の購入状況を確認している

か。 

規158の11(2) 

 □ 適正使用のために必要と認められる数量に限定して販売等しているか。 規158の11(3) 

 □ 情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問がないことを確認した後に販売等している

か。 

規158の11(4) 

 □ 情報提供又は指導を行った後に販売等しているか。 規158の11(5) 

 □ 販売等の際、次の事項が購入者に伝えられているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

規158の11(6) 

〔要指導医薬品に関する情報提供及び指導等〕 

□ 薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師に、対面により、書面、ディスプレイ又はタブレッ

ト端末等を用いて必要な情報提供及び薬学的知見に基づく指導が行われているか。 

法36の6-1 

規158の12-3 

 □ 情報提供及び指導は薬局内の情報提供場所において行われているか。 規158の12-1 

 □ 情報提供に用いる書面等には次の事項が記載されているか。 

  □名称 □有効成分の名称・分量 □用法・用量 □効能・効果 □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 □その他適正使用のために必要と判断する事項 

規158の12-2 

 

 

 

 □ 次の事項について、当該要指導医薬品の購入者又は使用者の状況に応じて、個別に、適正使用の

ために必要な情報提供及び指導をしているか。 

  □特性 □用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のた

めに必要な情報 

規158の12-1 

  □ 当該要指導医薬品を使用しようとする者が手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者が

手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせているか。 

規158の12-1 

 □ 当該要指導医薬品の副作用等の症状が発生した場合の対応について説明しているか。 規158の12-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者がその内容を理解したこと及び質問がないかどうかについて確認を

しているか。 

規158の12-1 

 □ 必要に応じて他の医薬品の使用を勧めているか。 規158の12-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行っているか。 規158の12-1 

 □ 情報提供及び指導を行った薬剤師の氏名を伝達しているか。 規158の12-1 

□ 情報提供及び指導を実施する薬剤師は、情報提供及び指導の実施に当たって、当該要指導医薬品を

使用しようとする者に関する次の事項の確認を実施しているか。 

法36の6-2 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該要指導医薬品の

購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供及び指導を行うために確認す

ることが必要な事項 

規158の12-4 
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□ 情報提供又は指導ができないときや適正な使用を確保することができないと認められるとき

は、要指導医薬品を販売等していないか。 

法36の6-3 

□ 要指導医薬品の購入希望者又は購入者・使用者から相談があった場合には、医薬品の販売に従事す

る薬剤師は、必要な情報提供又は薬学的知見に基づく指導を行っているか。 

法36の6-4 

 □ 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が行われているか。 規159 

 □ 当該要指導医薬品を購入しようとする者又は購入者・使用者の状況に応じて次の事項について個

別に必要な情報提供をし、また、必要な指導を行っているか。 

  □特性 □用法 □用量 □使用上の注意 □当該要指導医薬品との併用を避けるべき医薬品 □

その他の当該要指導医薬品の適正な使用のために必要な情報 

規159 

□ 当該要指導医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供又は指導を行わせているか。 

規159 

 □ 必要に応じて他の医薬品の使用を勧めているか。 規159 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行っているか。 規159 

 □ 情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達しているか。 規159 

□ 地域住民からの要指導医薬品等の使用に関する相談及び健康の保持増進に関する相談に適切に対応

した上で、そのやり取りを通じて、必要に応じ医療機関への受診勧奨を行っているか。 

基準告示一のリ 

17．第１類医薬品の取扱い 

□ 第１類医薬品陳列設備・閉鎖設備・進入防止措置・情報提供設備に変更はないか。 法10,規16 

□ 第１類医薬品陳列区画は、閉鎖設備・進入防止措置により閉鎖・進入防止が可能か。 構1-1(12)ロ 

□ 遮断により従事者以外の者が進入することができない構造となっているか。 審 

□ 進入防止措置のなされていない区画に第１類医薬品が陳列されていないか。 規218の4(1) 

□ 販売等しているすべての第１類医薬品の情報提供書面が用意されているか。 法36の10-1 

□ 情報提供設備は情報提供ができる状態に整備されているか（商品等が陳列されていないか）。 規159の15-1(1) 

□ 第１類医薬品購入者に対して、薬剤師が情報提供設備において書面を用いて情報提供されている

か。 

法36の10-1 

規159の15-1(1) 

□ 第１類医薬品を販売しない時間帯がある場合（薬剤師不在時間を含む）は、閉鎖設備が設けられて

いるか。 

構1-1(12)ハ 

 □ 従事者以外の者が動かすことのできない措置が採られているか。 審 

 □ 薬剤師不在時には販売できない旨の表示が設けられているか。 指 

〔第１類医薬品の販売等〕 

□ 第１類医薬品について、薬剤師に販売等させているか。 

 

法36の9(1) 

 □ 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問がないことを確認した後

に、販売等しているか。 

規159の14-1(1) 

 □ 購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供を行った後に当該第１類医薬品を販売

等しているか。 

規159の14-1(2) 

 □ 販売等の際、次の事項が購入者に伝えられているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

規159の14-1(3) 

〔第１類医薬品に関する情報提供等〕 

□ 第１類医薬品を販売等する場合に、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師は、書面、ディ

スプレイ又はタブレット端末等を用いて必要な情報提供を行っているか。 

 

法36の10-1 

規159の15-3 

 □ 情報提供は薬局内の情報提供場所において行われているか。 規159の15-1 

 □ 情報提供に用いる書面等には次の事項が記載されているか。 

□第１類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □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 □その他販売する薬剤

師が適正な使用のために必要と判断する事項  

 

規159の15-2 

通知第2 7(2)② 

 

 □ 次の事項について、当該第１類医薬品の購入者又は使用者の状況に応じて、個別に、適正使用の

ために必要な情報提供をしているか。 

□用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のために必

要な情報 

規159の15-1 

 □ 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用

した情報の提供を行わせること。 

規159の15-1 

 □ 当該第１類医薬品の副作用等の症状が発生した場合の対応について説明しているか。 規159の15-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者がその内容を理解したこと及び質問がないかどうかについて確認を

しているか。 

規159の15-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行っているか。 規159の15-1 

 □ 情報提供を行った薬剤師の氏名を伝達しているか。 規159の15-1 

□ 情報提供を行うにあたって、医薬品の販売等に従事する薬剤師は、あらかじめ、第１類医薬品を使

用しようとする者の次の事項の確認を実施しているか。 

法36の10-2 

 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第１類医薬品

の購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当

該薬剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認する

ことが必要な事項 

規159の15-4 

 

□ 第１類医薬品の情報提供について、購入者しようとする者等から不要である旨の意思表明があった 法36の10-6 
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場合には、薬剤師が適正に使用されるかどうかの確認を実施しているか。 

 □ 適正使用がされると認められない場合には必要な情報提供を行っているか。 

 

通知第2 7(2)① 

18.第２類医薬品・第３類医薬品の取扱い 

〔指定第２類医薬品〕  

□ 指定第２類医薬品が情報提供設備から７ｍ以内（又は鍵付・1.2m以内に進入防止措置の採られた場

所）に陳列されているか 

規218の4-1(2) 

 

□ 購入者に対し次の事項を確実に認識できるようにするために陳列場所・レジ付近での分かりやすい

掲示又は声かけ等の措置が採られているか。 

規15の7 

 

□ 指定第２類医薬品の禁忌を確認すること 

 □ 指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨  

規別表第1の2第2  

〔第２類医薬品・第３類医薬品の販売〕 

□ 第２類医薬品及び第３類医薬品について、薬剤師又は登録販売者に販売又は授与させているか。 

法36の9(2) 

 □ 購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供を行った後に当該第２類医薬品又は第

３類医薬品を販売しているか。 

規159の14-2(1) 

 □ 販売等の際、次の事項が購入者に伝えられているか。 

  □販売等した薬剤師又は登録販売者の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先  

規159の14-2(2) 

〔第２類医薬品の情報提供等〕 

□ 第２類医薬品を販売等する場合に、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者

は、次の方法により必要な情報提供を行うよう努めているか。 

法36の10-3 

 □ 情報提供は薬局内の情報提供場所において行うこと。 規159の16-1 

 □ 次の事項について説明を行うこと。 

□第２類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □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 □その他販売等する薬

剤師又は登録販売者が適正な使用のために必要と判断する事項  

規159の16-1 

 

 □ 次の事項について、当該第２類医薬品の購入者又は使用者の状況に応じて、個別に、適正使用の

ために必要な情報提供を行うこと。 

□用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のために必

要な情報 

規159の16-1 

□ 小児の用法がある医薬品については、使用者が２歳未満の乳幼児である場合には、医師の診療を受

けさせることを優先し、やむを得ない場合にのみ服用させることが情報提供の内容に含まれている

か。 

H22.12.22薬食総発 1222

第1号薬食安発1222第1号 

□ 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供を行わせているか。 

規159の16-1 

□ 当該第２類医薬品の副作用等の症状が発生した場合の対応について説明を行うこと。 規159の16-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者がその内容を理解したこと及び質問がないかどうかについて確認を

行うこと。 

規159の16-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行うこと。 規159の16-1 

 □ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名を伝達すること。 規159の16-1 

□ 第２類医薬品の情報提供を行うにあたって、医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者は、

あらかじめ、第２類医薬品を使用しようとする者の次の事項の確認を実施するよう努めているか。 

法36の10-4 

 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第２類医薬品の

購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認することが

必要な事項 

規159の16-2 

 

〔一般用検査薬の販売時の情報提供等〕  

□ 一般用検査薬の販売にあたって、通常の情報提供及び指導に加え、使用者に対する適切な情報提供

をするため、次の事項について適切な指導・管理が実施されているか。 

H26.12.25薬食総発 1225

第1号薬食機参発1225第4

号「一般用検査薬の販売

時の情報提供の充実につ

いて」 

 □ 専門的診断に置き換わるものでないことについてわかり易く説明すること。 

□ 検査薬の使い方や保管上の注意についてわかり易く説明すること。 

□ 検体の採取時間とその意義をわかり易く説明すること。 

□ 妨害物質及び検査結果に与える影響をわかり易く説明すること。 

□ 検査薬の性能についてわかり易く説明すること。 

□ 検査結果の判定についてわかり易く説明すること。  

□ 適切な受診勧奨を行うこと。特に、医療機関を受診中の場合は、通院治療を続けるよう説明す

ること。 

 

□ その他使用者からの検査薬に関する相談には積極的に応じること。  

□ 検査項目によっては、使用者のプライバシーに配慮した形で製品の説明が行われているか  

19．濫用医薬品の販売 

□ 濫用等のおそれのある医薬品について、医薬品の販売業務に従事する薬剤師及び登録販売者は、当 規15の2 
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該薬局において取扱うすべての品名等を把握しているか。 

 □ 濫用等のおそれのある医薬品の一覧表等が作成されているか。  

□ 濫用等のおそれのある医薬品の販売時における確認事項が明確になっているか。  

 □ 確認事項について、一覧表等が作成されるなどにより、漏れなく確認することが可能か。  

□ 確認事項に以下の項目が含まれているか。 規15の2(1) 

 □ 購入者が若年者（中学生・高校生）である場合は氏名及び年齢 

 □ 購入者及び使用者の他店における濫用医薬品の購入状況 

 □ 薬効分類ごとに１人１包装単位を超えて当該医薬品を購入しようとする場合はその理由 

 □ その他適正な使用を目的とする購入であることを確認するために必要な事項 

通知第2 10(4) 

 

H26.6.4薬食発0604第2号 

2(1) 

□ 濫用医薬品の販売において、原則、薬効分類ごとに１人１包装単位を超えて販売していることはな

いか。 

規15の2(2) 

20．相談があった場合の情報提供等(一般用医薬品) 

□ 一般用医薬品を購入しようとする者、購入者又は使用者から相談があった場合には、薬局において

医薬品の販売に従事する薬剤師又は登録販売者は、必要な情報提供を行っているか。 

法36の10-5 

 □ 第１類医薬品の情報提供については、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師によって行

われているか。 

規159の17-1 

 □ 第２類医薬品又は第３類医薬品の情報提供については、薬局において医薬品の販売等に従事する

薬剤師又は登録販売者によって行われているか。 

規159の17-1 

 □ 一般用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

が行われているか。 

規159の17-1 

 □ 次の事項について、当該一般用医薬品を購入しようとする者、購入者又は使用者の状況に応じ

て、個別に、適正使用のために必要な情報提供をしているか。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のために必要

な情報 

規159の17-1 

□ 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供を行わせること。 

規159の17-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行っているか。 規159の17-1 

 □ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名を伝達しているか。 規159の15-1 

21．販売記録の作成 

□ 薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を含む。）、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録を作成する

ための様式が規定されているか。 

 

 

 □ 当該様式には次の項目が設けられているか。  

  □品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 □

情報の提供の内容を理解したことの確認結果 □購入者等の連絡先  

規14-3 

規14-6 

□ 作成された薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を含む。）、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録

には次の事項が記載されているか。 

規14-3 

 

□品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 □

情報の提供・指導の内容を理解したことの確認結果 

 

 

□ 販売等の時間を確認するための時計等はあるか。  

 □ 情報提供・指導の内容を理解した旨を口頭等で確認しているか。 Q&A(1)問6 

  □ 確認結果は購入者又は情報提供・指導を行った薬剤師が記録しているか。 Q&A(1)問7  

 □ 購入者が使用者でない場合の正当な理由の有無の確認結果を記録しているか。 Q&A(1)問8 

□ 作成された薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を含む。）、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録

は作成後２年間保存されているか。 

規14-4 

 

□ 第２類医薬品の販売記録として次の項目の記録が行えるようになっているか。 規14-5 

□品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師又は登録販売者氏名 □情報提供を行った

薬剤師又は登録販売者氏名 □情報の提供の内容を理解したことの確認結果 □購入者等の連絡先 

 

 

 

□ 第２類医薬品の販売記録を作成するよう努めているか。 規14-6 

□ 第３類医薬品の販売記録として次の項目の記録が行えるようになっているか。 

□品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師又は登録販売者氏名 

規14-5 

 

 □ 第３類医薬品の販売記録を作成するよう努めているか。  

□ 作成された第２類医薬品又は第３類医薬品の販売記録を保存するよう努めているか。 規14-5 

22．その他医薬品の取扱い 

□ リスク区分に基づく区分陳列が行われているか 

 □ リスク区分の異なる医薬品の間には仕切り等による区分が行われているか。 

法57の2、規218の4 

指 

□ 医薬品とその他の物との区別陳列は行われているか。 

 □ 医薬品とその他のものとの間に仕切りはあるか。 

法57の2-1 

指 
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□ リスク区分変更が行われた要指導医薬品及び一般用医薬品について、陳列が変更されているか。 法57の2-2 

□ リスク区分変更が行われた要指導医薬品及び一般用医薬品について、表示変更の猶予期間を超過し

て陳列されていないか。 

〃 

□ リスク区分が表示されていない旧表示の一般用医薬品が陳列されていないか。 法8-1 

法55,法50,規209の3 

□ 情報提供設備に「医薬品相談コーナー」等の表示はあるか。 指 

□ 不正表示品・不良品の医薬品の陳列・貯蔵はないか。 法55，56 

□ 容器被包に記載された使用期限を超過した医薬品は販売・陳列されていないか。 

 □ 使用期限を超過した医薬品が貯蔵されている場合には、その正当な理由があるか。 

規15の3 

□ 医薬品の競売（オークション)等は行われていないか。 規15の4 

23．広告 

□ 医薬品の広告は適正広告基準に合致しているか。 

 

□ 処方箋医薬品以外の医療用医薬品を含めたすべての医療用医薬品について広告がなされていない

か。 

□ 健康食品等に医薬品的効能効果・用法用量が標ぼうされていないか。 

 

□ 無承認無許可医薬品に該当するものはないか。 

法 66, H29.9.29 薬 生 発

0929第4号 

H26.3.18薬食発 0318第4

号 

法 68,S46.6.1薬発第 476

号 

法56(2)、法68 

□ 薬局内に医薬品に関する意見（口コミ）等の広告はないか。 規15の5(1) 

□ 販売履歴等をもとに購入者に対して広告（リコメンド）を行っていないか。 規15の5(2) 

24．指針・手順書の取扱い 

〔指針・手順書の取扱い〕  

□ 薬局内に安全管理のための指針・手順書，情報提供のための指針・手順書は備え付けられている

か。 

体1-1(15)～(17) 

 

□ 指針･手順書は薬局内で活用されているか。 〃 

□ 薬剤師・登録販売者の他、一般従事者に対しても、指針・手順書の内容が周知されているか。 〃 

 

□ 法改正に伴う指針・手順書の改訂が行われているか。  

25．薬剤師不在時間 

□ 薬剤師不在時間がある場合は、あらかじめ届出を行っているか。 規16の2 

□ 薬剤師不在時間に関して、薬局機能情報に報告を行っているか 規11の4-1,別表第1第1三 

□ 一日当たりの薬剤師不在時間は4時間又は薬局の一日の開店時間の二分の一のうちいずれか短い時

間を超えていないか。 

体1-1(7) 

□ 薬剤師不在時間内は管理薬剤師が薬局において勤務している従事者と連絡ができる体制を備えてい

るか。 

体1-1(8) 

□ 薬剤師不在時間内に調剤を行う必要が生じた場合に近隣の薬局を紹介すること又は調剤に従事する

薬剤師が速やかに薬局に戻ることその他必要な措置を講じる体制を備えているか。 

体1-1(9) 

□ あらかじめ連携を依頼する薬局に対し、薬剤師不在時間内には必要に応じて紹介等を行う旨を

説明し、了解を得ることで、連携体制を構築しているか 

不在通知第3 2 

□ 薬局の従事者が患者の同意を得て処方箋を預かる場合には、封筒に入れて保管する等、従事者

に対する研修の中で個人情報の取扱い等について周知し、その取扱いには十分配慮させているか 

不在通知第3 1(2) 

□ 調剤室を閉鎖することができる構造か。 構1-1(10)ニ 

□ 一般医薬品の販売に従事する登録販売者がいる場合は、要指導医薬品又は第一類医薬品陳列区画の

閉鎖設備が設けられ、薬剤師不在時間内は閉鎖されているか 

不在通知第3 1(2) 

□ 閉鎖した区画の入口に専門家不在時の要指導医薬品及び第一類医薬品の販売又は授与は法に違

反するためできない旨の表示をしているか 

不在通知第3 1(2) 

□ 一般医薬品の販売に従事する登録販売者がいない場合は、要指導医薬品又は一般用医薬品陳列区画

の閉鎖設備が設けられ、薬剤師不在時間内は閉鎖されているか 

不在通知第3 1(2) 

□ 閉鎖した区画の入口に専門家不在時の要指導医薬品及び一般医薬品の販売又は授与は法に違反

するためできない旨の表示をしているか 

不在通知第3 1(2) 

□ 薬剤師不在時間内は次の事項が薬局内の見えやすい場所及び当該薬局の外側の見えやすい場所に掲

示されているか 

□ 調剤に従事する薬剤師が不在のため調剤に応じることができない旨 □調剤に従事する薬剤師

が不在にしている理由 □調剤に従事する薬剤師が当該薬局に戻る予定時刻 

規 15の 16,不在通知第2 

1(5) 

□ 薬剤師不在時間が発生した際は、次の事項を管理記録簿に記載しているか 

□ 薬剤師が不在となった理由（薬局外で行っていた業務の内容） □薬剤師が不在となった時間 

□薬剤師不在時間内における薬局の状況 

不在通知第3 1(1) 
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26．電子帳簿類の作成・保存 

１）管理記録簿，譲受・譲渡記録，処方箋医薬品の販売記録，調剤録，特定生物由来製品に関する記録  

 

□ 電子媒体で作成する場合には、ＣＤ－Ｒ又は外付けハードディスク等にファイルが作成され、保存

されているか。 

e-文書省令4-1,6 

 

 □ 直ちに明瞭かつ整然とした形式で使用するパソコン等に表示することができるか。 e-文書省令4-3 

 

 □ プリンタが接続され、書面として印刷可能か。 e-文書省令4-3 

 □ データが本社等許可薬局外で管理されている場合であっても、許可薬局内において、直ちに明

瞭かつ整然とした形式で使用するパソコン等に表示することができ、かつ、書面として印刷可能

か。 

e-文書省令4-5 

 

 

 □ 以下の事項が記載された運用管理規定が定められているか。 

  □ 運用管理を統括する組織・体制・設備に関する事項 

  □ 患者のプライバシー保護に関する事項 

  □ その他適正な管理運用を行うために必要な事項 

   □理念（基本方針と管理目的の表明） □薬局の体制 □契約書・マニュアル等の文書の管理 

□リスクに対する予防、発生時の対応方法 □機器の管理 □個人情報の記録媒体の管理（保

管・授受等）の方法 □患者等への説明と同意を得る方法 □監査 □苦情の受付窓口 

e-文書施行通知第三 

 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ6.3 

 

 

 

 

□ 処方箋をスキャナ等で電子化して保存する場合には、以下の事項についても運用管理規定が定め

られているか。 

 

□ スキャナによる読み取りに係る運用管理規定 ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.1 

□ 調剤済み処方箋をスキャンするまでの期間（１～２日程度以内） ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.2 

□ スキャナにより読み取った電子情報ともとの文書等から得られる情報と同等であること

を担保する情報作成管理者の配置 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.1 

□ スキャナで読み取った際は、作業責任者（実施者または管理者）が電子署名法に適合し

た電子署名・タイムスタンプ等を遅滞なく行い、責任を明確にすること 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.1 

２）-1 処方箋・調剤録  

□ 電子媒体で記録する場合には、データの改変又は消去の事実の有無及びその内容を確認できる措置

が採られているか。作成に係る責任の所在が明らかにされているか。プリンタで帳票として印刷する

ことは可能か。 

e-文書省令4-4 

 

 

(1)真正性の確保 ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ7 

ａ．（作成者の識別・認証）  

□ ＩＤ及びパスワードの設定などにより、調剤した薬剤師を正しく認識し認証される仕組みとな

っているか。 

 

 

□ 調剤録の作成は薬剤師以外の者ができないようになっているか。  

□ 調剤録を作成するアプリケーションは、薬剤師の他、権限のある者以外の者がアクセスできな

いようになっているか。 

 

 

ｂ．（記録の確定手順の確立、調剤した薬剤師の識別情報の記録）  

□ 調剤録の作成・保存を行おうとする場合、システムに確定した情報が登録できる仕組みが備わ

っているか。その際、調剤した薬剤師の氏名等の識別情報、タイムスタンプ等により作成日時

が記録されるか。 

 

 

 

□ 記録の確定を行うにあたり、調剤した薬剤師による内容の十分な確認が実施できる仕組みとな

っているか。 

 

 

□ 確定した記録が、故意による虚偽入力、書き換え、消去及び混同されることの防止対策が講じ

られているか。原状回復のための手順が検討されているか（運用管理規定に記載されている

か）。 

 

 

 

ｃ．（更新履歴の保存）  

□ 更新履歴が保存され、必要に応じて更新前と更新後の内容を照らし合わせることができるか。  

 

□ 更新履歴の順序が正しく認識できるように参照できるか。  

ｄ．（機器・ソフトウエアの品質）  

□ システムの構成機器・ソフトウエアの一覧表等が作成されており、それぞれの用途及びシステ

ムの仕様が明確に定義付けられているか。 

 

 

□ 機器・ソフトウエアの改訂履歴、改訂作業の妥当性を検証するためのプロセスが規定されてい

るか。 

 

 

□ 機器・ソフトウエアの品質管理に関する作業内容が運用管理規定に盛り込まれているか。その

作業について、従事者への教育が実施されているか。 

 

 

□ システム構成・ソフトウエアの動作状況に関する内部監査が定期的に実施されているか。  

 

(2)見読性の確保  

□ 患者ごとの情報の全ての所在が日常的に管理されているか。  

□ 電子媒体に保存された全ての情報は常にプリントアウトできる状態か。  

□ すみやかに検索・印刷できるか。  

□ システム障害発生時であってもバックアップ等の代替手段により見読可能か。  

(3)保存性の確保  
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□ ウイルス対策ソフトはインストールされて、ウイルス定義は適切に更新されているか。  

 

□ 記録媒体・記録機器の保管・取扱いに関する運用管理規定が作成され、適切な保管・取扱いが

されるよう関係者の教育が行われているか。また、その内容が周知徹底されているか。保管・取

扱いに関する作業履歴は残されているか。 

 

 

 

□ システムが情報を保存する場所（内部、可搬媒体）のリストが作成され、各媒体の保存可能用

量（サイズ、期間）、リスク、レスポンス、バックアップ頻度、バックアップ方法が明示されて

いるか。これらの運用管理規定が作成され、関係者全員に周知徹底されているか。 

 

 

 

 

□ 記録媒体の保管場所・サーバーの設置場所等には許可された者以外が入室できないような対策

が施されているか。 

 

 

□ 電子保存された調剤録の情報に対するアクセス履歴が残され、管理されているか。  

 

□ 各保存場所における情報がき損した時に、バックアップデータによりき損前の状態に戻すこと

ができることとなっているか。き損前と同じ状態に戻すことができない場合は、損なわれた範囲

が容易に分かるようになっているか。 

 

 

 

□ 媒体の使用開始日、使用終了日が管理されているか。月一回程度の頻度でチェックが行われて

いるか。使用終了日が近づいた記録媒体・記録機器について、新しい媒体・機器に複写されてい

るか。これらの一連の運用の流れが運用管理規定にまとめて記載され、関係者に周知徹底されて

いるか。 

 

 

 

 

２）-2 調剤済み処方箋 e-文書施行通知第二２

（４） 

□ 情報作成管理者は、運用管理規定に基づき、スキャナによる読み取り作業が適正な手続きで実施さ

れる措置を講じているか。 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.1 

○紙媒体で交付された処方せんを電子化して保存する場合 ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.4 

□ 紙の処方箋に記名押印又は署名を行い調剤済みとしたものを電子化しているか。  

□ 調剤済となるまで電子化したものを原本としてはならないこととされているか。  

（調剤の都度スキャナ等で電子化して保存する場合）  

□ １～２日程度以内の運用管理規定で定めた期間で、遅滞なくスキャンが行われている

か。 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.2 

□ 機器の使用ができない等の止むを得ない事情がある場合は、スキャンが可能になった時

点で遅滞なく行われているか。 

 

□ スキャナで読み取った際は、作業責任者（実施者または管理者）が電子署名法に適合し

た電子署名・タイムスタンプ等を遅滞なく行い、責任を明確にしているか。 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ9.1 

□ 電子署名は、厚生労働省の定める準拠性監査基準を満たす保健医療福祉分野ＰＫＩ認

証局もしくは認定特定認証事業者等の発行する電子証明書を用いて施されているか。 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ6.12 

□ タイムスタンプは電子署名を含む文書全体に付与されているか。  

□ 「電子化した紙の調剤済み処方箋」を修正する場合、「『元の』電子化した紙の調剤済み

処方箋」を電子的に修正し、「『修正後の』電子化した紙の調剤済み処方箋」に対して電子

署名が必須となるため、電子的に修正する際には「『元の』電子化した紙の調剤済み処方

箋」の電子署名の検証が正しく行われる形で修正されているか。 

ｶｲﾄﾞﾗｲﾝ9.4 

３）医薬品の譲受・譲渡記録（処方箋医薬品の販売帳簿(薬歴等)を含む） H15.5.15 医 薬 発 第

0515017号Ⅲ(3)ア 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ3.3，7 

□ 記録の保存を電子的に行う場合は、記録を改ざんできない状態で、かつ、常に書面での記録の確認

ができる状態であることが確保されているか。 

H15.5.15 医 薬 発 第

0515017号Ⅲ(3)ア 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ3.3，7 

H15.5.15 医 薬 発 第

0515017号Ⅲ(1)オ①b) 

 

□ 上記と同様に真正性・見読性・保存性が確保されているか。 

４）特定生物由来製品に関する記録 

 □ 電磁的記録にて記録が作成・保存されている場合は、記録を改ざんできない状態で、かつ、常に

書面での記録の確認ができる状態であることが確保されているか。 

□ 上記と同様に真正性・見読性・保存性が確保されているか。 

５）電子処方せん H28.3.31医政発0331第31

号薬生発0331第11号保発

0331第27号政社発0331第

2号電子処方せんの運用

ガイドラインの策定につ

いて 

□ 「電子処方せんの引換証」が持ち込まれた場合の対応方法が明確になっているか。 H28.3.31医政発0331第31

号薬生発0331第11号保発

0331第27号政社発0331第

2号電子処方せんの運用

ガイドラインの策定につ

いて 

 

 （電子処方せんに対応した薬局の場合） 

□ 電子処方せんに対応した薬局にあっては、その手続きが明確になっているか。 

 （電子処方せんに対応していない薬局の場合） 

□ 電子処方せんに対応していない薬局にあっては、「電子処方せん引換証」を紙の処方箋に転換す

る手順が明確になっているか。 

□ 「電子処方せん引換証」を紙の処方箋に転換することについて、患者の了承を得ることとさ

れているか。 

□ 処方せんの無効化の方法が明確になっているか。 

□ 「電子処方せん引換証」に記載された電子処方せんＡＳＰサーバの連絡先に電話で「処方
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せんＩＤ」と「確認番号」を伝達することとされているか。 

□ 「電子処方せん引換証」を紙の処方せんに転換する方法が明確になっているか。 

□ 「電子処方せん引換証」を紙の処方せんに転換した後は、これを処方せんの原本として取扱う

こととされているか。 

27．薬局機能情報 

□ 兵庫県医療機関情報システムに登録されているか。 

□ 薬局機能情報の報告がなされているか。 

法8の2 

 

□ 薬局機能情報に変更が生じている場合には変更の報告がなされているか。 法8の2-2 

 □ 健康サポート薬局である旨の表示を行う薬局にあっては、その旨の報告がなされているか。 規11の4-1,別表第1第1三

(1) 

28．その他 

□ 兼営事業は届出どおりであるか。 法10 

 □ 薬局医薬品、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品又は一般用医薬品の販売を行っている場合（行

う体制を採っている場合）には、兼営事業として「医薬品の販売」を届けているか。 

規16 

 

 □ その他、許可の取得状況及び販売している品目に応じて、医薬部外品・化粧品・雑品の販売、高

度管理医療機器等販売業・貸与業、管理医療機器販売業・貸与業、毒物劇物販売業、麻薬小売業等

の兼営事業が届出済みであるか。 

 

□ 兼営事業に医薬品の販売がある場合には、届出ている販売する医薬品の区分に齟齬はないか。  規16 

□ 地域包括支援センター、居宅介護支援事業所、訪問看護ステーションその他の地域包括ケアの一翼

を担う機関における多職種との連携体制を構築しているか。 

 □ 連携体制については「Ⅴ健康サポート薬局の届出を行っている薬局」を参考にすること。 

基準告示一のヌ 

□ 個人情報保護法、医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン等

を遵守し、個人情報について適切に取り扱われているか。 

 

 

Ⅲ．指針・手順書 

１．医薬品の業務に係る医療の安全を確保するための指針（医療安全管理指針） 

確 認 事 項 根拠法令等 

□ 医薬品の業務に係る医療の安全を確保するために、指針が策定されているか。 

 □ 当該指針に基づき、従業者に対する研修の実施その他医必要な措置が講じられているか。 

体1-1(15) 

H19.3.26 薬 食 発 第

0326024号第二2(1) 

□ 薬局における医薬品の業務に係る医療の安全及び適正管理等を確保するための基本的考え方に関す

ることが記載されているか 

〃①，審 

 

□ 医薬品の使用に係る安全な管理（安全使用）のための責任者（医薬品安全管理責任者）に関するこ

とが記載されているか  

体1-2(1)，審 

 □ 医薬品安全管理責任者の設置に関して記載されているか H19.3.26 薬 食 発 第

0326024号第二2(1)③ 

  □ 医薬品安全管理責任者は、医薬品に関する十分な知識を有する常勤薬剤師であることとされて

いるか 

審 

 □ 医薬品安全管理責任者が行うべきことが記載されているか 審 

  □ 医薬品安全管理責任者の業務について以下の事項が示されているか   

   ①医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成について 

   ②従事者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施について 

   ③医薬品の業務手順書に基づく業務の実施について 

   ④医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品の安全確保を目的とした改善

のための方策の実施について 

H19.3.30 医 政 発 第

0330010号第2 3(1) 

□ 従事者から薬局開設者への事故報告の体制に関することが記載されているか 

 □ 薬局において発生した医薬品の業務に係る事故等の情報に関し、従事者から迅速な報告がなされ

るよう、報告に関する手順や報告すべき情報の範囲などを明示し、体制の整備を図ることとされて

いるか 

H19.3.26 薬 食 発 第

0326024号第二2(1)④,同

(4) 

□ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書（医薬品業務手順書）の作成及びこれに基づく業務

の実施に関することが記載されているか 

〃⑤ 

 □ 医薬品業務手順書には以下の事項が記載されることとなっているか 

  ①薬局で取り扱う医薬品の購入に関する事項 

  ②医薬品の管理に関する事項 

H19.3.26 薬 食 発 第

0326024号第二2(5)ｲ 
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  ③一連の調剤の業務に関する事項 

  ④医薬品情報の取扱い 

  ⑤事故発生時の対応に関する事項 

  ⑥他施設（医療機関、薬局等）との連携に関する事項  

□ 医薬品業務手順書は、必要に応じて見直すこととされているか 〃ｳ 

□ 医薬品の安全使用のために必要な情報の収集に関することが記載されているか 

 □ 医薬品の安全使用のために必要な情報の収集・活用について記載されているか 

 □ 厚生労働大臣及び医薬品製造販売業者への報告について記載されているか 

H19.3.26 薬 食 発 第

0326024号第二2(1)⑥,同

(6) 

□ 患者からの相談の対応に関することが記載されているか 〃⑦ 

□ 従事者に対する研修の実施に関することが記載されているか 

 □ 研修の趣旨、実施に関すること、内容、方法、記録等について記載されているか 

体 1-1(15)～ (17) 、審 , 

H19.3.26 薬 食 発 第

0326024号第二2(1)②,同

(2) 

□ その他、医薬品の業務に係る医療の安全を確保することを目的とした改善のための方策の実施に関

する次の事項が記載されているか 

 □ ヒヤリ・ハット事例の収集に関すること 

 □ 収集した事故事例、ヒヤリ・ハット事例の分析と改善措置に関すること 

 □ 薬局における事故事例、ヒヤリ・ハット事例の共有に関すること 

 □ その他必要事項に関すること 

〃⑧,同(7) 

２．医薬品の安全使用のための業務手順書 

□ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書が作成されているか。 

□ また当該手順書に基づき業務が実施されているか。 

体1-2(4), 

H19.3.30 医 政 総 発 第

0330001 号 薬 食 総 発 第

0330001号 

１） 医薬品の選定 

〔採用医薬品の選定について〕 

□ 外観類似品に関する検討が行われることとなっているか 

H20.12.4 医 政 発 第

1204001 号 薬 食 発 第

1204001号 □ 外観類似品はリスト化されるなどにより明確になっているか 

□ 類似名称に関する検討が行われることとなっているか 

□ 「医薬品類似名称検索システム」（https://www.ruijimeisho.jp/）を活用するなどにより、既

存採用薬と新規採用薬の名称類似性をチェックすることとなっているか 

H20.3.25事務連絡「医療

用医薬品類似名称検索シ

ステムの公開について」 

□ 類似名称の医薬品について、リスト化するなどにより明確になっているか  

□ 別規格品があるものについて明確になっているか  

□ その他採用医薬品の選定に関して留意すべき事項が記載されているか  

２） 医薬品の購入・販売・授与 

(1)〔薬局で取扱う医薬品の購入について〕 審 

□ 発注方法が具体的に記載されているか  

□ 発注手順には、発注の際に記録する項目が示されているか  

 □ 発注項目には、発注年月日・卸売販売業者氏名・品名・製造販売業者名・規格・数量・その

他必要事項等が具体的に示されているか 

 

 □ 発注記録の様式等が規定されているか  

  □ 発注記録の保存方法が規定されているか  

□ 適正在庫を確保するための在庫管理方法等が記載されているか  

 □ 薬局間分譲を行う場合の手順が明確に示されているか  

  □ 薬局間分譲の際の譲渡・譲受先の確認方法が記載されているか  

  □ 薬局間分譲の際の様式が定められているか  

(2)〔医薬品の検品・譲渡譲受について〕  

□ 納品時の検収方法が記載されているか  

 □ 確認項目・確認方法が記載されているか  

  □ 発注記録、納品伝票等との照合が行われることとなっているか  

  □ 薬局への受入基準が明確にされているか  

   □ 納品された製品が正しいこと、目視できるような損傷を受けていないことを確認することが

規定されているか。 

偽造対策通知 

第5 1(1)① 

   □ 不良品(水濡れ・箱つぶれ・封のないもの等）・期限切迫品(使用期限の残存期間)の基準が具

体的に示されているか。 

 

   □ 遮光保存の物や保存温度の規定がある場合の確認方法が具体的に規定されているか。  

  □ 偽造医薬品の混入を防止するために必要な措置について規定されているか H29.2.16薬生総発0216第

1号「卸売販業者及び薬

局における 記録及び管

理の徹底 について」

1(2) 

   □ 譲渡人の本人確認や、譲渡人が有する販売業等の許可番号や連絡先等の確認を行う手順が規

定されているか 

   □ 本来の容器包装等に収められているかどうかその状態（未開封であること（外箱の封緘）、

添付文書が同梱されていること等を含む。）を確認する方法が具体的に規定されているか 
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    □ 医薬品の管理状況等に疑念がある場合には、管理者は、譲渡人における仕入れの経緯、医

薬品管理状況等を確認し、必要な注意を行うこととされているか 

 

   □ 直接の容器又は直接の被包を開き、分割販売された医薬品である医薬品である場合には、法

第 50 条に規定された記載事項（容器被包の記載事項のコピー等）及び添付文書の写しが添付

されていることを確認することとされているか 

    □ 容器被包の記載事項のコピー等による法第 50 条に規定された記載事項がない場合には、

既に薬局内に同一医薬品の空箱等があることを確認した上で、譲り受ける医薬品の容器被包

に次の事項が記載されていることを確認することとされているか 

     □「調剤専用」の文字 □分割販売を行う者の氏名又は名称 □分割販売を行う薬局又は営

業所の名称及び所在地 □製造販売業者の略名 □「日局」又は「J・P」の文字（局方品の

場合） □「習慣性」の文字（習慣性医薬品の場合） □「要処方」（処方箋医薬品の場

合） □外国製造医薬品等特例承認取得者の略名（外国製造医薬品等特例承認取得者の氏名

及びその住所地の国名並びに選任外国製造医薬品等製造販売業者の氏名及び住所が記載され

ている場合） 

規216 

 

 

  □ 誤って納品された場合や不良品・期限切迫品・保存温度逸脱品・遮光不良品の処理方法（返品

等）について記載されているか 

偽造対策通知 

第5 1(1)② 

  □ 検収後の医薬品の取扱いについて記載されているか  

□ 医薬品の譲受記録の記録作成担当者・作成方法・保存方法（３年保存）が記載されているか 規14-4 

 □ 医薬品卸売販売業者からの譲受の場合の譲受記録の作成・保存等に関する事項が記載されている

か 

 

  □ 医薬品卸売販売業者の納品伝票等を譲受記録とする場合には、当該伝票に次の事項が記載され

ていることを確認することとされているか。 

   □品名 □数量 □譲受年月日 □譲渡人の氏名又は名称（医薬品販売業許可証・薬局開設許可

証等に記載された営業者・開設者氏名又は名称）、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡

先 

規14-1 

□ 医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）にあっては、次の事項が記載されていることを確

認することとされているか（医療用医薬品以外にあっても記載されていることが望ましい）。 

□ロット □使用期限 

規14-1 

   □ 購入者等と常時取引関係にない場合には、購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び

電話番号その他の連絡先を確認するために提示を受けた資料（医薬品販売業許可証の写し等）

の内容を記録することとされているか。 

規14-1 

    □ 医薬品を納品する者が購入者等と雇用関係にあること又は購入者等から取引の指示を受け

たことをあらわす資料（卸売販売業者等の従業員である旨が分かる社員証等）の内容を記録

することとされているか（ただし購入者等が自然人であり、かつ購入者等自らが取引の任に

当たる場合は不要）。 

規14-1 

□ 譲渡人から受託された配送業者が医薬品を納品している場合は、委託した者について、社員

証を含む上記の必要な情報を確認することとされているか 

H29.2.10事務連絡 

□ 通常取引関係のない、個人の譲渡人の場合には、医薬品の品質等に問題がないことについ

て、相当の蓋然性をもって確信するに足るだけの身分確認を行う旨規定されているか 

H29.2.10事務連絡 

 □ 薬局間分譲の場合の譲受・譲渡の記録の作成・保存等に関する事項が記載されているか  

 □ 薬局間分譲の際に使用する譲受・譲渡記録（医薬品提供伝票等）の様式及び作成方法が示さ

れているか 

 

□ 薬局間分譲した際の記録には次の事項を記載することとされているか。 

□品名 □数量 □購入等年月日 □購入者等の氏名又は名称（薬局開設許可証等に記載され

た開設者氏名又は名称）、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先 

規14-1 

□ 医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）にあっては、次の事項を記載することとされて

いるか（医療用医薬品以外にあっても記載することが望ましい） 

□ロット □使用期限 

規14-1 

□ 医薬品の分割販売を行う場合で、開封日を特定することが可能な場合には開封日を記載す

ることとされているか。 

偽造対策通知 

第2 3 

□ 譲渡した医薬品が返品された場合の取扱い（偽造医薬品の混入や開封済み医薬品への対策）を

規定しているか。 

偽造対策通知 

第5 1(1)② 

□ 譲渡時は全ての供給品において以下の事項を記載した文書（納品書等）を同封することとされ

ているか。 

□品名 □数量 □譲受年月日 □譲渡人の氏名又は名称（薬局開設許可証等に記載された開

設者氏名又は名称）、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先 

偽造対策通知 

第5 1(1)④ 

□ 医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）にあっては、次の事項も記載することとされて

いるか（医療用医薬品以外にあっても記載することが望ましい） 

□ロット □使用期限 

偽造対策通知 

第5 1(1)④ 

□ 同一許可事業者が許可を受けている許可事業所間で医薬品を移転する際は、移転前及び移転後

のいずれの許可事業所でも次の事項を記載することとされているか 

□品名 □数量 □移転先及び移転元の場所並びに移転の年月日 

規289 

□ 医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く）にあっては、次の事項を記載することとされてい

るか（医療用医薬品以外にあっても記載することが望ましい） 

□ロット □使用期限 

規289,偽造対策通知第2 

2 

□ 記録類（伝票等）のファイリング方法が示されているか  

□ 記録類（伝票等）の保管場所は調剤室外となっているか 指 
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  □ 保管場所が薬局外である場合には、管理者が直接管理できる範囲（距離）の保管場所とされて

いるか 

 

(3) 〔麻薬、覚醒剤原料、向精神薬等の譲受け等について〕 

□ 規制区分毎に受領から保管までの手順が示されているか。 

 □ 手順の作成に当たっては兵庫県の麻薬向精神薬取扱者の手引き、覚醒剤原料取扱いの手引きを参

照にすること。 

 

(4)〔毒薬の譲受け等について〕  

□ 毒薬の数量管理に関する規定が記載されているか H13.4.23医薬発第418号 

 □ 受払い簿の作成に関する事項について記載されているか 

  □ 帳簿と在庫現品の間で齟齬がないことの確認に関することが規定されているか  

□ 毒薬の受領から保管までの手順が示されているか  

 □ 受領後直ちに施錠された保管庫に保管することとされているか 法48-2 

  □ 保管庫についての規定があるか  

   □ 麻薬保管庫とは別の場所に保管する旨規定されているか 法48-1 

□ 覚醒剤原料等と同じ施錠された保管庫で保管する場合にはその区別の方法について記載さ

れているか 

法48-1 

   □ 保管庫の鍵の管理について規定されているか  

    □ 入出庫時以外は常時施錠しておく旨が記載されているか  

(5)〔劇薬の譲受けについて〕  

□ 劇薬の受領から陳列・保管までの手順が示されているか  

 □ 他の医薬品と区分して陳列・保管する旨が規定されているか 法48-1 

  □ 区分の方法について明確に規定されているか（赤色ビニールテープで囲われた棚・引き出し

等） 

 

(6)〔特定生物由来製品の譲受けについて〕  

□ 特定生物由来製品納品時の取扱いについて規定されているか  

 □ 入庫時の記録の作成に関する規定はあるか  

  □ 記録の様式が定められ、品名、ロット、使用期限の記載欄があるか  

(7)〔要注意薬の検品について〕  

□ 当該薬局において取扱う要注意薬についてリスト化されているか  

 □ 当該要注意薬において確認すべき事項が明記されているか  

３） 医薬品の管理 

(1)〔管理者の業務〕  

□ 管理者の業務内容が記載されているか  

□ 管理者の業務内容に管理簿の作成に関することが記載されているか  

□ 管理者の代行者の指定に関する規定が記載されているか  

(2)〔管理記録簿の作成〕 規13,指 

□ 管理記録簿の様式が示されているか  

□ 管理記録簿の記載内容に、年月日、不良品・不正表示品の処理に関する記録、事故及び苦情等

の処理状況、薬局開設者へ述べた意見及びそれに対して講じられた措置、構造設備の点検結果に

関する事項、開局時間、薬剤師・登録販売者の勤務時間の項目が入っているか 

S55.10.9薬発第1330号第

一3 

H28.6.28薬生発0 

628第8号別紙3 

 □ 不良品・不正表示品の処理に関する記録には、在庫の異常に係る調査結果、廃棄した医薬品

に係る記録が記載されることとなっているか 

偽造対策通知 

第5 3 

 □ 構造設備の点検結果に関する事項には、はかりの水平確認・ゼロ点調整・標準分銅による測

定結果等，冷暗庫の温度確認結果、施設や分包機等調剤に使用する器具類の点検・清掃結果等

が記載されることとなっているか 

 

□ 管理記録簿の記入者、記入方法が記載されているか  

□ 記入方法には改ざん防止措置（ホールペン等での記載）がとられているか  

□ 管理記録簿の保存について規定されているか。 

□ 管理記録簿の保存年限（最終記載日から３年間）が規定されているか。 

規13 

(3)〔医薬品棚の配置等について〕  

□ 医薬品棚の配置や医薬品の配列順序に明確なルールが定められ、具体的にその方法が記載されてい

るか 

 

□ 医薬品棚のレイアウト方法（医薬品名・剤形・規格等，注意事項等の薬品ケースへの表示方法）が

記載されているか 

 

 □ 複数の規格がある医薬品については、「複数規格あり」などの注意喚起のためのシール等の掲示

がなされることとなっているか 

 

 □ その他薬品ケースへ表示を行う場合とその表示内容が具体的に示されているか  

(4)〔医薬品の充填について〕  

□ 医薬品の補充や充填時の作業方法及び確認方法が具体的に記載されているか  

 □ 複数人で確認することとなっているか。ひとりで業務を行なう場合には、再度確認することとな

っているか。 

 

 □ 全自動錠剤包装機が設置されている場合には、その薬剤充填時の確認方法及びその確認結果の記

録方法が明確になっているか 

 

  □ 麻薬、覚醒剤原料及び毒薬は備え付けの錠剤カセットに入れてはならない旨規定されているか   



－27－ 

(5) 〔麻薬、覚醒剤原料、向精神薬等の保管管理について〕 

□ 規制区分毎に保管管理、払出、廃棄等の手順が示されているか。 

 □ 手順の作成に当たっては兵庫県の麻薬向精神薬取扱者の手引き、覚醒剤原料取扱いの手引きを参

照すること。 

 

(6)〔毒薬の保管管理について〕  

□ 毒薬の保管庫は、入出庫する以外は、常時、施錠しておくことと規定されているか 法48-2 

□ アルケラン錠等メルファラン製剤の取扱いがある場合には、冷暗庫における施錠に関する規定が設

けられているか 

法48-2 

□ 他の物との区別の方法について明確にされているか 法48-1 

□ 毒薬の保管庫のかぎの受け渡し等、かぎの管理に関することについて規定されているか  

□ 毒薬の帳簿の作成に関することが記載されているか H13.4.23医薬発第418号 

□ 「２．入庫管理と伝票」の項で作成した受払い簿に入出庫の都度記載することにより、数量管

理を行う旨記載されているか  

 

 □ 受払い簿と在庫現品の数量の確認作業を行う頻度が具体的に規定され、点検結果の記録の方法に

ついて記載されているか 

 

  □ 毒薬の所在不明が判明した場合の対応方法について規定されているか  

(7)〔劇薬の保管管理について〕  

□ 他の医薬品と区分して陳列・保管する旨が規定されているか 法48-1 

 □ 区分の方法について明確に規定されているか  

□ 医薬品棚、自動分包機、冷暗庫内、医薬品倉庫等それぞれの陳列・貯蔵場所における区分の

方法は明確か（赤色ビニールテープで囲われた棚・引き出し、上下段に分ける等） 

 

(8)〔特定生物由来製品の管理について〕  

□ 特定生物由来製品に関する記録様式が規定されているか  

 □ 患者氏名・住所、特定生物由来製品の名称、製造番号又は製造記号、調剤年月日、その他必要事

項が記載されることとなっているか 

規237 

 □ 20 年間保存する旨規定されているか 規240-2 

(9)〔要注意薬の管理について〕  

□ 要注意薬はリスト化されているか  

□ 要注意薬と他の医薬品との区分方法が明確に示されているか  

 □ 注意喚起表示を行う場合は、その具体的な表示内容・表示方法と表示を行う対象となる医薬品が

明確に示されているか 

 

 □ 配置場所の区分方法等取り間違い防止のための具体的な方法が示されているか  

(10)〔適正な在庫数・種類の設定について〕  

□ 適切とする在庫数量の設定方法が規定されているか  

 □ 薬剤（カテゴリー)ごとに在庫数量の上限・下限が設定されているか  

□ 設定した適切な在庫数量を確保するための方法について具体的に記載されているか  

(11)〔定期的な在庫量の確認について〕  

□ 帳簿上での在庫量確認について頻度が決められているか  

 □ 確認を行った結果に基づく対応方法が決められているか  

  □ 確認結果の記録方法について規定されているか  

  □ 「適切な在庫数・種類の設定」において規定した適切な在庫を維持するための方策が規定され

ているか 

 

□ 棚卸の頻度が明確に規定されているか  

 □ 帳簿上の在庫量と棚卸によって確認した在庫実数が異なる場合には、その原因を分析し、究明す

ることとなっているか 

 

□ 向精神薬の場合、次の数量以上の場合には兵庫県知事（薬務課）あて、事故届を提出する旨

規定されているか 

末、散剤、顆粒剤 100 グラム（包） 

錠剤、カプセル、座剤 120 個 

注射剤 10 アンプル（バイアル） 

内服液剤 10 容器 

経皮吸収型製剤 10 枚 

 □ 向精神薬事故届の様式は明確にされているか 

 

(12)〔医薬品の数量管理、使用量・在庫量の記録等について〕  

□ 医薬品ごとの必要在庫数量の上限・下限及び発注点が決められているか  

□ 数量確認の頻度、方法が具体的に規定されているか  

□ 在庫不足、在庫超過の場合の対応方法が規定されているか  

 □ 必要在庫数量の見直し頻度が具体的に示されているか  

□ ハイリスク薬については、毎日の業務終了後に、在庫量の確認を行うこととなっているか  

(13)〔有効期間・使用期限の管理について〕  

□ 先入れ先出しの具体的な方法が示されているか  

□ 使用期限の確認方法・頻度が示されているか  

□ 別の容器等（自動分包機を含む）に移し替えられた医薬品の使用期限の管理方法が規定されて

いるか 

 

□ 複数の使用期限の医薬品を容器内で混在させないための方策がとられているか  

□ 期限切迫品として取扱う使用期限残存期間が具体的に示され、残存期間を下回ったものの処理方法  
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について具体的に示されているか 

(14)〔医薬品ごとの保管条件の確認・管理について〕  

□ 施設内（医薬品の陳列場所・保管場所）の温度（気温）、冷暗貯蔵庫の温度等の管理方法に関して

記載されているか 

 

 □ 医薬品の貯蔵・陳列場所について、温度の確認頻度・確認方法及び記録方法、夏季等の休日にお

いても常時室温（1℃～30℃）を保つ方法が記載されているか。 

 

  □ 確認結果に基づき管理基準を逸脱した場合の方策が記載されているか  

 □ 冷暗貯蔵庫について、温度の管理基準が定められているか  

  □ 温度の確認頻度・確認方法が記載されているか  

  □ 確認結果についての記録方法が記載されているか  

  □ 管理基準逸脱時の対応方法が示されているか  

 □ 冷暗貯蔵庫の保守点検に関する事項が記載されているか  

  □ 故障時の対応方法が記載されているか  

 □ 遮光を要する医薬品がリスト化される等により明確になっているか  

  □ ガラス張りの冷暗貯蔵庫の場合には、遮光を保持するための方法について示されているか  

□ 温度計の点検・校正に関する事項が示されているか  

(15)〔品質確認試験の実施について〕  

□ 試験センターへ品質試験を委託する判断基準（試験検査の対象）が示されているか  

 □ 試験検査センターへの検査依頼方法が明確に示されているか  

 □ 試験検査結果の記録の方法、記録の保存方法について記載されているか  

□ 倍散等の予製品がある場合であって、その都度試験検査を実施することとしない場合には、保存方

法・使用期限等が規定されているか 

 

４） 調剤・服薬指導 

(1)〔一連の調剤の業務に関する事項について〕  

□ 調剤・服薬指導等の業務の一連の流れが示されているか  

 □ 患者情報（薬剤の服用歴、医療機関の受診等）の収集、疑義照会の方法、調剤方法、調剤器具 

機器の保守・点検、処方箋や調剤薬の鑑査方法、患者に対する服薬指導方法等について記載されてい

るか 

 

(2)-1〔ファクシミリ，電子メール等による処方箋の受付〕  

□ ファクシミリにより電送された処方内容に基づき調剤を行う場合には、受付から薬剤交付までの手

順が示されているか 

H26.2.5薬食総発 0205第 1

号 

□ 患者が持参した処方箋を受領し、その内容について電送された内容と相違ないことを確認すること

とされているか 

H19.3.30薬食発第 0330027

号 

H01.11.16薬企第 48号保険

発第 107号 

□ 電子メール等により電送された処方内容に基づき調剤を行う場合には、受付から薬剤交付までの手

順が示されているか 

 

□ 患者が持参した処方箋を受領し、その内容について電送された内容と相違ないことを確認すること

とされているか 

 

(2)-2〔処方箋の記載事項の確認について〕  

□ 処方箋の記載事項の確認に関する事項が記載されているか  

 □ 確認事項が具体的に示されているか  

  □ 患者の氏名、年齢、薬名、分量、用法、用量、発行の年月日、使用期間及び病院若しくは診療

所の名称及び所在地又は医師の住所が記載され、記名押印又は署名があることを確認する旨示さ

れているか。 

 

  □ 麻薬処方箋の場合には、麻薬施用者免許番号が記載されていることを確認することとなってい

るか 

 

   □ 有効な麻薬施用者免許番号の確認方法が明確になっているか  

 □ 処方箋の記載事項に不備があった場合の対応方法について記載されているか  

□ 処方オーダリングシステム等コンピュータシステムで作成されている場合の留意事項、確認事

項が示されているか 

 

 □ 類似名称、複数規格があるかどうかがリスト等を作成することにより容易に分かるようにな

っているか 

 

□ 偽造処方箋でないかどうか確認することとなっているか  

  □ 偽造処方箋と疑われた場合の対応方法について記載されているか  

(3)〔患者情報の収集・管理について〕  

□ 初回来局時の患者情報の収集方法が示されているか  

 □ 収集する患者情報の項目が示されているか 規 15の 13 4-5 

 □ 質問票・患者情報聴き取り用アンケートなど患者情報を収集するための様式が規定されているか   

 □ 質問票等には患者氏名、住所及び電話番号等の連絡先が記載されることとなっているか  

 □ その他患者情報の収集にあたって必要な事項（インタビュー方法や個人情報保護に関する事項

等）が記載されているか  

 

□ 個人情報保護法に係る掲示の内容は明確か  

□ 来局のたびに収集する患者情報の収集方法が示されているか   

 □ 来局のたびに収集する患者情報の項目が示されているか  
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  □ 収集した情報の取扱い（記録の方法）等について記載されているか  

(4)〔患者情報・薬歴に基づいた処方内容の確認について〕  

□ 患者情報・薬歴に基づき処方内容を確認することとなっているか。  

 □ 確認する患者情報・薬歴の項目、確認方法等について明確になっているか。  

  □患者情報としてお薬手帳を活用することについて記載されているか。  

 □ 確認結果に基づきどのように対応するか記載されているか。  

(5)〔疑義照会等について〕 基準告示通知第 3 2(1)⑧ 

□ 医療機関に対して、患者の情報に基づいて疑義照会を行い、必要に応じ、副作用その他の服薬情報

の提供及びそれに基づく処方の提案に適切に取り組む旨が規定されているか。 

基準告示一のチ 

□ 疑義照会の方法について具体的に記載されているか  

□ 医療機関に対して、患者の情報に基づいて疑義照会を行い、必要に応じ、副作用その他の服薬情報

の情報提供及びそれに基づく処方の提案に適切に取り組む旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑧ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

□ 疑義照会の方法について予め規定がある病院等については、連絡先等がリスト化され、その方法が

記載されているか 

 

□ 疑義照会の際の様式が定められた病院等がある場合には、その様式が示されているか   

□ 疑義照会を行った場合の記録項目、記録方法について記載されているか。  

□ 疑義照会に基づき処方箋に記載された医薬品を変更して調剤した場合には、その変更の内容を処方

箋に記載することとなっているか 

 

□ 疑義照会の回答内容について処方箋及び薬歴等に記録することとなっているか  

□ 医療機関への服薬情報の提供及びそれに基づく処方の提案の実施に関して、薬剤服用歴の記録に記

載する旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑧ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

□ 副作用その他の服薬情報の情報提供において、次の事項についても医療機関へ提供することとされ

ているか。 

□ 患者が薬剤の用法及び用量に従って服薬しているか否かに関する状況 

□ 服薬期間中の体調の変化等の患者の訴えに関する情報 

 □ 患者に自覚症状がある場合には、当該自覚症状が薬剤の副作用によるものか否かに関する分析結

果 

基準告示通知第 3 2(1)⑧ｲ 

□ 患者の自覚症状の分析に当たっては、「重篤副作用疾患別対応マニュアル」（厚生労働省） 等を参

考とすることとされているか。 

 

□ 医療機関に対して文書で情報提供する際の様式が規定されているか。 基準告示通知第 3 2(1)⑧ｳ 

(6)-1〔調剤用設備・機器類の保守・点検について〕  

□ はかりの点検の頻度・方法、清掃・維持管理に関する事項が記載されているか  

 □ はかりの日常点検に関する事項が記載されているか  

  □ 始業時（業務再開時）の点検事項が明確になっているか  

   □ 点検結果・措置結果の記録の方法について記載されているか  

  □ 終業時の清掃方法等が記載されているか  

 □ はかりの位置は風等による影響の受けない管理のしやすい特定の場所に据え置かれることとし、

使用の都度移動するなど、むやみやたらに移動されることとなっていないか 

 

 □ はかりの定期点検の頻度・方法等に関する事項が記載されているか  

  □ 点検頻度・点検項目が明確になっているか  

  □ 計量法に基づく定期検査を実施する旨が記載されているか  

  □ 点検の結果、不適合である場合の対応方法について記載されているか  

□ 分包機の清掃・維持管理に関する事項が記載されているか  

 □ 定期的な点検により、分包重量誤差等を確認し記録することとされているか  

 □ 分包重量誤差等の許容範囲が示され、許容範囲を逸脱した場合の措置内容について示されている

か  

 

□ 液量器・軟膏板・軟膏べら・薬匙・乳鉢・乳棒等、調剤に使用する各器具類の維持管理に関する事

項が記載されているか 

 

 □ 始業時の点検事項が明確になっているか  

 □ 調剤使用後、別の薬剤の調製へ移る際の異物混入・コンタミネーションを防止するために有効な

手順が示されているか 

 

 □ 終業時の清拭・洗浄等の規定が記載されているか  

(6)-2〔取り間違い防止対策について〕 

□ 取り間違い防止対策が具体的に記載されているか 

 

(6)-3〔調剤業務に係る環境整備について〕  

【調剤室の入室基準】  

□ 調剤室への入室基準等が示されているか 

□ 入室の際の手順（白衣の着用・手洗い消毒の実施）等が示されているか 

□ 薬剤師以外の者の入室は制限されているか 

□ 飲食物等の他、調剤に必要のない物の持ち込みを禁止する旨記載されているか 

 

 

 

指 

【施設の管理方法】  

□ 施設の清潔保持に関する事項について記載されているか 

 □ 日常の清掃箇所（医薬品の陳列場所・保管場所）、清掃方法及び清掃頻度等が示されているか 
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 □ 定期的に清掃を実施する場所・設備、清掃頻度、清掃方法等が明確に示されているか 

□ 設備（区画・照明・給排水設備等）のメンテナンス方法、故障時の対応方法が記載されているか。 

□ 給排水設備の清掃・維持管理に関する事項が記載されているか 

□ 水剤台の清掃頻度・清掃方法等の記載があるか 

□ 井戸水を使用している場合は、水質検査の実施に関する事項が記載されているか 

 

【感染予防対策】  

□ 患者等の吐物や排泄物等により施設が汚染された場合の対応方法（処理方法）が記載されているか 

□ 環境の消毒を行う場合が明示され、消毒を行う場所、消毒方法等が具体的に示されているか 

□ その他、感染予防対策に必要な事項が記載されているか 

 

(6)-4〔散剤・液剤の調剤間違いの防止対策について〕  

□ 散剤計算の再確認、総重量の確認が行うことのできる手順が示されているか 

□ 秤量計算メモの記載方法が示されているか 

□ 散剤鑑査システムを導入している場合には印字された記録紙等の取扱いについて記載されているか  

 

(6)-5〔適切な調剤方法の検討について〕 H22.9.15医政総発 0915第 2

号薬食総発 0915 第 5号薬食

安発 0915第 1号 

ＰＴＰ包装シート誤飲防止

対策について 

□ ＰＴＰ包装シートは不必要にハサミなどで１つずつに切り離さないこととされているか。 

□ 配合変化を生じる薬剤、粉砕不可の薬剤についての確認方法が示されているか 

 □ 一覧表を作成している場合には、新規採用時等に改訂を行う旨規定されているか 

□ 製剤の安定性等に疑義が生じた場合には、疑義照会を行う旨が規定されているか 

□ 販売包装単位で調剤を行う場合は外観から調剤済みとわかるような措置を講ずることとされている

か。 

偽造対策通知 

第 5 1(1)⑥ 

□ 調剤しようとする医薬品(その容器包装等を含む。)の状態を観察し、通常と異なると認められる場

合は、これを調剤せず、異常のない医薬品を用いて改めて調剤するほか、医薬品等を管理する責任を有

する管理薬剤師に報告するなど適切に対応することとされているか 

H29.2.16薬生総発 0216第 1

号「卸売販業者及び薬局に

おける 記録及び管理の徹底 

について」２ 

(6)-6〔要注意薬の調剤に関する事項について〕  

□ 要注意薬がリスト化されるなどにより明示され、各要注意薬の調剤時における対応方法（留意事

項）について明示されているか 

 

(6)-7〔薬剤師以外の者が調剤補助を行う場合について〕  

□ 薬剤師以外の者が調剤補助を行う場合は、その内容・手順等が記載されているか 

□ 調剤した薬剤の最終的な確認は薬剤師自らが行う旨が記載されているか 

□ 軟膏剤、水剤、散剤等の医薬品を直接計量、混合する行為等の業務が含まれていないか 

□ 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

じる旨が記載されているか 

調剤業務通知 

(7)〔薬袋・薬剤情報提供文書の作成について〕  

□ 薬袋の作成方法が具体的に示されているか  

 □ 使用する薬袋の様式・種類が示されているか  

 □ 薬袋には、調剤年月日、患者氏名、用法・用量、調剤した薬剤師の氏名、薬局の名称・所在地、

その他必要事項（保管上の注意、使用上の注意、薬局の電話番号等）を記載することとなっているか 

師法 25，師規 14 

 

 □ 子どもが誤飲して、重い中毒症状を呈するリスクが高く特に注意を要する医薬品（向精神薬、気

管支拡張剤、血圧降下剤及び血糖降下剤）の薬袋等に子どもによる誤飲に関する注意点を記載する等

の対策を講じることとされているか。 

H26.12.24医政総発 1224第

3号薬食総発 1224 第 1号薬

食安発 1224第 2 号 

子どもによる医薬品誤飲事

故の防止対策の徹底につい

て 

□ 薬剤情報提供文書の作成方法が具体的に示されているか  

 □ 薬剤情報提供文書の様式が示されているか  

 □ 薬剤情報提供文書には、薬剤の名称、薬剤の有効成分の名称及びその分量、薬剤の用法・用量、

薬剤の効能・効果、当該薬剤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、その他調剤した薬剤師がその適正な使用のために必要と判断する事項が記載されること

となっているか。（下線部については薬袋に記載されている場合は省略可） 

規 15の 13-3 

 

(8)〔調剤薬の鑑査について〕  

□ 調剤された薬剤の鑑査方法が具体的に示されているか  

 □ 確認項目、確認方法が具体的に示されているか  

  □ ＰＴＰシートの破れ、毛髪等の異物混入がないかどうかを確認することとなっているか   

  □ 処方箋の記載事項と薬袋・情報提供書面と一致していることを確認することとなっているか  

□ 医薬品（その容器包装等を含む。）の状態を観察し、通常と異なると認められる場合はこれを販売

等せず、異常のない医薬品を用いて改めて調剤するなど適切に対応することとされているか。 

H29.1.17薬生総発 0117第 1

号薬生監麻発 0117 第 1号

「医薬品の適正な流通の確

保について」 

□ 通常と異なると認められる医薬品については、神戸市保健所あて連絡することとされているか。 

 □ 処方箋の内容を確認し、調製すべき薬剤を特定した後に調製された薬剤を薬袋から取り出して処

方箋と照合することとなっているか 

 

 □ 計量によって調製する薬剤の鑑査手順が具体的に示されているか  

 □ 調剤者以外の薬剤師が確認することとなっているか（調剤者以外の薬剤師がいない場合には、時

間をおいて確認することとなっているか） 
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□ 鑑査の結果、ミスが判明した場合の対応方法について記載されているか  

 □ インシデント・アクシデント報告書の作成について示されているか  

  □ インシデント事例報告書の様式が規定されているか  

(9)〔調剤薬の交付・服薬指導について〕  

□ 患者、処方箋、医薬品、薬袋等の照合・確認手順が具体的に記載されているか  

□ 調剤薬の交付の方法について具体的に記載されているか  

 □ 作成した薬袋とともに交付することとされているか  

□ 医薬品情報の提供方法について具体的に記載されているか  

 □ 作成した薬剤情報提供文書を用いて説明を行うこととされているか  

□ 一連の調剤業務が終了した後に、処方箋に、調剤済である旨（調剤済み年月日欄への年月日の記

入）、薬局の名称・所在地、調剤した薬剤師による記名・押印（又は署名）する旨が記載され、変更事

項、疑義照会の内容の記載漏れがないか確認する旨が記載されているか  

師法 26，師規 15 

 □ 処方箋記載事項が（インク不足等により）不明瞭とならないよう明確に記載されるよう規定され

ているか 

 

 □ スタンプ台等を使用している場合には、始業時にインク量が十分であることを確認する旨が規定

されているか 

 

  □ スタンプ台の交換、インク補充に関する規定が示されているか  

 □ 薬剤の調製を行った者・鑑査者・情報提供及び薬剤の交付を行った者が異なる場合、誰が調剤し

た薬剤師として記名・押印（又は署名）するかが明確になっているか 

 

□ 在庫不足等により、直ちに処方された薬剤のすべてを交付できない場合の対応手順について記載さ

れているか 

 

(9)-2〔服薬情報の一元的・継続的把握の取組と薬剤服用歴への記載〕 基準告示通知第 3 2(1)② 

□ 患者が受診している全ての医療機関を把握し、要指導医薬品等を含めた医薬品を服用している情報

等を一元的かつ継続的に把握するよう取り組み、薬剤服用歴の記録を適切に行う旨が規定されている

か。 

基準告示一のロ 

□ 患者が現在受診している医療機関を全て把握するための方法が具体的に記載されているか。 基準告示通知第 3 2(1)②ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

□ 当該患者に使用された医薬品及び服用している医薬品（要指導医薬品等）を含む。）を一元的かつ

継続的に把握する方法が具体的に記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)②ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

□ 患者が現在受診しているすべての医療機関並びに患者に使用された医薬品及び服用している医薬品

（要指導医薬品等を含む。）の確認等の実施結果について、薬剤服用歴の記録に記載する旨が記載され

ているか。 

基準告示通知第 3 2(1)②ｱ

(ｳ) 

省令手順書 

(9)-3〔懇切丁寧な服薬指導及び副作用等のフォローアップ〕 基準告示通知第 3 2(1)③ 

□ 残薬管理及び確実な服用につながる指導を含め、懇切丁寧な服薬指導及び副作用等の状況把握を実

施するよう取り組む旨規定されているか。 

基準告示一のハ 

□ 患者又はその家族等から残薬の状況を確認する旨が記載されているか。 基準告示通知第 3 2(1)③ｱ

(ｱ)  

省令手順書 

□ 残薬確認の取組として、患者に対し、患者の残薬を解消するために、患者が残薬を入れ薬剤師が確

認する袋を配布し、残薬を確認するなどの方法としているか。 

基準告示通知第 3 2(1)③ｲ 

□ 残薬が確認された場合には、当該残薬の使用期限等を確認した上で、新たに調剤する当該医薬品の

量を減量する等、残薬を解消するよう取り組む旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)③ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

□ 残薬が確認された場合には、残薬が生じる原因を聴取し、患者への服薬指導や医師へ疑義照会の

上、薬剤の変更を行う等の対処を行うよう取り組む旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)③ｱ

(ｱ)  

省令手順書 

□ 毎回、患者に服薬状況、服薬期間中の体調の変化（特に重大な副作用が発現するおそれがある医薬

品については、当該副作用に係る自覚症状の有無及び当該症状の状況）を確認し、新たに収集した情報

を踏まえ、その都度過去の薬剤服用歴の記録を参照した上で、必要に応じて確認・指導内容を見直し、

患者の理解度等に応じて薬剤に関する情報提供及び指導を実施するよう取り組む旨が記載されている

か。 

基準告示通知第 3 2(1)③ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

□ 副作用に係る自覚症状の有無の確認に当たっては「重篤副作用疾患別対応マニュアル」（厚生労働

省）等を、重大な副作用が発現するおそれがある医薬品の指導に当たっては、「薬局におけるハイリス

ク薬の薬学的管理指導に関する業務ガイドライン」（日本薬剤師会）等を参考とするとともに、必要に

応じて患者向医薬品ガイド等を活用することとされているか。 

 

□ より積極的な副作用等のフォローアップの取組方法が規定されているか。 基準告示通知第 3 2(1)③ｳ 

□ 以下のような取組方法が具体的に規定されているか。  

□ 定期的に患者の副作用の発現状況の確認等を行うため、処方内容を分割して調剤すること。 基準告示通知第 3 2(1)③ｳ

(ｱ) 

□ 調剤された薬剤の服薬期間中に患者に電話をする等により、患者の服薬状況や体調変化等を確認す

ること。 

基準告示通知第 3 2(1)③ｳ

(ｲ) 

□ 残薬確認の取組並びに患者の服薬状況、服薬期間中の体調の変化の確認結果等に基づく情報提供及

び指導の実施に関して、薬剤服用歴の記録に記載する旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)③ｱ

(ｳ) 
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省令手順書 

(9)-4〔お薬手帳の活用〕 基準告示通知第 3 2(1)④ 

□ 患者に対し、患者の薬剤服用歴を経時的に管理できる手帳（以下「お薬手帳」という。）の意義及

び役割を説明した上で、その活用を促していること及び一人の患者が複数のお薬手帳を所持している場

合には、当該お薬手帳の集約に努める旨が規定されているか。 

基準告示一のニ 

□ お薬手帳の意義及び役割等を患者に説明するとともに、その活用を促す旨が記載されているか。 基準告示通知第 3 2(1)④ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

 □ お薬手帳の意義及び役割等の説明において、次の事項を説明することとされているか。 基準告示通知第 3 2(1)④ｲ 

  □ 薬局利用者自身が、自分の服用している医薬品について把握するとともに正しく理解し、服用

した時に気付いた副作用や薬の効果等の体の変化や服用したかどうか等を記録することで、医薬品に対

する意識を高めること。 

H27.11.27薬生総発 1127第

4号第一 1 

□ 複数の医療機関を受診する際及び薬局にて調剤を行う際に、薬局利用者がそれぞれの医療機関の医

師及び薬局の薬剤師等にお薬手帳を提示することにより、相互作用や重複投与を防ぎ、医薬品のより安

全で有効な薬物療法につなげること。 

H27.11.27薬生総発 1127第

4号第一 2 

□ お薬手帳の利用者に対して、医療機関や薬局を利用する際にお薬手帳を提示すること、医薬品を服

用した時に気付いた自身の体の変化等を記録すること、自身で購入した医薬品についても記入すること

など、適切な利用方法を指導する旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)④ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

□ 一人のお薬手帳利用者が複数のお薬手帳を所持している場合には、利用者に合わせて、利用者の意

向を確認した上で、当該お薬手帳の集約に努める旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)④ｱ

(ｳ) 

省令手順書 

□ お薬手帳の意義、役割及び利用方法の説明又は指導に当たっては、資料を用いて十分に説明するこ

と。 

基準告示通知第 3 2(1)④ｳ 

 □ お薬手帳の意義、役割及び利用方法の説明又は指導に使用する資料が具体的に示されているか。 基準告示通知第 3 2(1)④ｴ 

(9)-5〔オンライン服薬指導について〕 

□ オンライン服薬指導の実施方法について記載されているか。 

□ 服薬指導計画の策定及び共有の手順が記載されているか。 

□ オンライン服薬指導実施時の、処方医等及び関係医療機関との連携方法等について記載されて

いるか。 

規 15の 13-2 

オンライン服薬指導通知 

(10)-1〔かかりつけ薬剤師選択のための業務運営体制〕 基準告示一 

基準告示通知第 3 2(1)① 

□ 患者が当該薬局においてかかりつけ薬剤師を適切に選択することができるような業務運営体制を整

備する旨が規定されているか。 

基準告示一のイ 

 □ 患者が、自身に対して法第９条の３による調剤された薬剤に関する情報提供及び薬学的知見に基

づく指導（以下「薬剤に関する情報提供及び指導」という。）等を一元的かつ継続的に行うかかりつ

け薬剤師を選択するための具体的な方法が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)①ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

□ かかりつけ薬剤師を選択した患者に対しては、当該薬剤師が薬剤に関する情報提供及び指導等を一

元的かつ継続的に行う旨が規定されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)①ｱ

(ｱ) 

□ 患者がかかりつけ薬剤師を選択した際には、その旨及び患者が選択した薬剤師が分かるよう薬

剤服用歴に記録しておく旨が記載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)①ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

□ 患者がかかりつけ薬剤師の勤務状況を容易に把握できる体制を整備する旨が規定されているか。 基準告示通知第 3 2(1)①ｲ 

□ 当該薬局に従事する薬剤師の氏名、勤務日及び勤務時間を示した勤務表を薬局内で提示する等の

具体的な方法が規定されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)①ｲ 

□ 掲示する勤務表の様式等が定められているか。 基準告示通知第 3 3(3) 

□ 勤務表の作成時期、作成担当者が規定されているか。  

(10)-2〔かかりつけ薬剤師・薬局の普及〕 基準告示通知第 3 2(1)⑤ 

□ かかりつけ薬剤師及びかかりつけ薬局（以下「かかりつけ薬剤師・薬局」という。）を持たない患

者に対し、薬剤師が調剤及び医薬品の供給等を行う際の薬剤服用歴の管理、疑義照会、服薬指導、残薬

管理その他の基本的な役割を周知することに加えて、かかりつけ薬剤師・薬局の意義、役割及び適切な

選び方を説明した上で、かかりつけ薬剤師・薬局を選ぶよう促す旨が規定されているか。 

基準告示一のホ 

□ 初回来局時等に、薬剤師が調剤及び医薬品供給等を行う際の薬剤服用歴の管理、疑義照会、服薬指

導、残薬管理その他の基本的な役割を周知することに加えて、かかりつけ薬剤師・薬局の意義、役割及

び適切な選び方を説明した上で、患者がかかりつけ薬剤師・薬局を持つよう促す旨が記載されている

か。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

□ 薬剤師が調剤及び医薬品供給等を行う際の薬剤服用歴の管理、疑義照会、服薬指導、残薬管理その

他の基本的な役割を周知するための方法について、具体的に示されているか。 

 

□ かかりつけ薬剤師・薬局の意義及び役割等の説明に当たって使用する適切な資料が具体的に示され

ているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｳ 

□ かかりつけ薬剤師・薬局の意義及び役割等の説明に使用する資料には、以下の事項が挙げられて

いるか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｲ 

□ 患者の薬剤服用歴や現在服用中の全ての薬剤に関する情報等を一元的かつ継続的に把握し、次 

のような処方内容のチェックを受けられる。 

・複数診療科を受診した場合でも、多剤・重複投薬等や相互作用が防止される。 

・薬の副作用や期待される効果の継続的な確認を受けられる。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｲ

(ｱ) 
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□ 在宅で療養する場合も、行き届いた薬学的管理及び指導が受けられる。 基準告示通知第 3 2(1)⑤ｲ

(ｲ) 

□ 過去の服薬情報等が分かる薬剤師が相談に乗ってくれる。また、薬について不安なことがあれ 

ば、いつでも電話等で相談できる。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｲ

(ｳ) 

□ 丁寧な説明により、薬への理解が深まり、飲み忘れ、飲み残しが防止される。これにより、残 

薬が解消される。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｲ

(ｴ) 

□ かかりつけ薬剤師・薬局の意義及び役割を踏まえて、患者がかかりつけ薬剤師を持っている場合に

は、次回、処方箋を交付された際等にも、かかりつけ薬剤師のいる薬局を利用してもらえるよう伝える

旨規定されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｴ 

□ 自局以外をかかりつけ薬局としている患者に薬剤を交付することになった場合の対応方法が規定さ

れているか。 

 

□ 患者の意向を確認した上で、薬局間での情報共有、お薬手帳への記入、自局で提供した薬剤情報提

供文書のかかりつけ薬剤師・薬局への提示を指導することなどを通じ、かかりつけ薬剤師・薬局による

服薬情報の一元的かつ継続的な把握とそれに基づく薬学的管理・指導の実施に、適切に協力することと

しているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｵ 

□ かかりつけ薬剤師・薬局の選択のための説明等の実施に関して、薬剤服用歴の記録に記載する旨が

規定されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑤ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

(11)〔薬剤交付後の経過観察等について〕  

□ 患者情報の収集方法が示されているか。  

 □ 処方医へ情報提供を行う場合が示されており、その方法が記載されているか。  

□ 休日や夜間の連絡先が明確にされており、患者への伝達方法が示されているか。  

□ 医薬品医療機器等法施行規則別表１の２に規定する掲示板の作成に関する事項が記載されている

か。   

 

 □ 掲示板の記載事項が明確になっているか。  

  □ 相談先及び緊急時の連絡先の欄に電話番号等が記載されることとなっているか。  

   □ 相談先及び緊急時の連絡先は神戸市保健所あて届け出た連絡先と一致しているか。  

(11)-2〔24 時間対応〕 基準告示通知第 3 2(1)⑥ 

□ 開店時間外であっても、かかりつけ薬剤師が患者からの相談等に対応する体制を整備する旨規定さ

れているか。 

基準告示一のヘ 

□ 当該薬局の業務実態を踏まえて、次の事項に関して記載されているか。 基準告示通知第 3 2(1)⑥ｱ 

□ 開店時間外であっても患者からの電話相談等に対応する旨が記載されているか。 基準告示通知第 3 2(1)⑥ｱ

(ｱ) 

省令手順書 

□ かかりつけ薬剤師を選択した患者からの電話相談等に対しては当該かかりつけ薬剤師（かかりつけ

薬剤師が対応できない時間帯がある場合には当該かかりつけ薬剤師と適切に情報共有している薬剤師を

含む。）が対応することとされているか。 

 

□ 対応内容に、開店時間外であっても必要に応じ、調剤を行うことが含まれているか。  

□ 開店時間外の患者からの電話相談等への対応の実施に関して、薬剤服用歴の記録に記載する旨が記

載されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑥ｱ

(ｲ) 

省令手順書 

□ 患者に対しては、当該薬局の薬剤師に 24 時間直接相談できる連絡先電話番号等、緊急時の注意事

項等（近隣の薬局との連携体制を構築している場合は、その薬局の所在地、名称、連絡先等電話番号等

を含む。）について、事前に患者又はその家族等に対して説明の上、文書（これらの事項が薬袋に記載

されている場合を含む。）により交付する旨が規定されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑥ｲ 

□ 当該薬局の薬剤師に 24 時間直接相談できる連絡先電話番号等、緊急時の注意事項等（近隣の薬局

との連携体制を構築している場合は、その薬局の所在地、名称、連絡先等電話番号等を含む。）が記載

された文書が具体的に示されているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑥ｳ 

(12)-1〔在宅患者への医薬品の適正使用について〕 

□ 在宅患者に対する剤形・用法・調剤方法に対する検討事項がそれぞれ具体的に記載されているか。 

 □ 各検討事項について基本的な対応方法が具体的に示されているか。 

 

(12)-2〔患者居宅における医薬品の使用・管理について〕  

□ 薬局及び患者の居宅等以外の場所で調剤を行うことはできない旨が記載されているか。 

□ 患者の居宅その他の厚生労働省令で定める場所（居宅等）の範囲が明示されているか。 

H19.3.30薬食発第 0330027

号 

□ 居宅等において行うことのできる調剤の業務の範囲が示されているか。 

 □ 調剤の業務の範囲は次のとおりとされているか。  

H19.3.30薬食発第 0330027

号 

□ 処方箋を受領すること  

□ 処方箋中に疑わしい点があるか確認すること   

□ 処方箋中に疑わしい点があるときは、その処方箋を交付した医師又は歯科医師に問い合わせ 

て、その疑わしい点を確かめること 

 

 

□ 処方箋が偽造でないこと又はファクシミリ等で電送されたものと同一であることを確認するこ 

と 

 

□ 薬剤師が、処方医の同意を得て、当該処方箋に記載された医薬品の数量を減らして調剤する業  

務 

H26.3.31薬食発 0331第 3号 

□ 調剤された薬剤の全部若しくは一部が不潔になり、若しくは変質若しくは変敗するおそ 第 2 1 (1) 
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れ、調剤された薬剤に異物が混入し、若しくは付着するおそれ又は調剤された薬剤が病原微生

物その他疾病の原因となる者に汚染されるおそれがないことを確認することとされているか。 

□ 薬剤を交付すること  

□ 薬剤の計量、粉砕、混合等の調製行為については居宅等においては行えない旨が記載されてい 

るか。 

 

□ ファクシミリ等により電送された処方内容に基づき調剤を行う場合の対応方法が示されているか。 

 

H10.12.25医薬企第 90号 

H21.10.2事務連絡 

□ 処方箋をスキャナ等により画像情報として電子化したものを電子メール等により電送された場合の

対応方法が記載されているか。 

H26.2.5薬食総発 0205第 1

号 

□ 患者居宅における医薬品の管理者及び保管状況の確認に関する規定が設けられているか。  

 □ 患者の管理能力に応じた対応方法が記載されているか。 

 □ 冷所保存を要する医薬品、遮光保存しなければならない医薬品の取扱いに関する規定が設けられ

ているか。 

 

□ 副作用及び相互作用等の確認に関する規定が設けられているか。 

 □ 具体的な確認項目が規定され、その記録の方法が示されているか。 

 

□ 連携する医療職・介護職がコンプライアンス状況、薬剤の保管状況等について確認することが可能

な記録の様式が定められ、作成することとされているか。 

 

(12)-3〔在宅患者又は介助者への服薬指導について〕 

□ 在宅患者に対する服薬指導及び服薬の介助を行っている介助者に対する指導方法等について具体的

に記載されているか。 

 

(12)-4〔患者容態急変時に対応できる体制の整備について〕 

□ 患者容態急変時における緊急連絡先の患者及び介助者に対する伝達方法が具体的に示されている

か。   

□ 緊急連絡先の伝達様式が規定されている場合はその様式が示されているか。 

 

(12)-5〔在宅患者訪問時の薬局の体制について〕 

□ 在宅患者訪問により薬局に薬剤師が不在となる場合は、閉局する旨記載されているか。   

 

(12)-6〔在宅対応〕 基準告示通知第 3 2(1)⑦ 

□ 薬剤服用歴の記録や、薬学的管理指導計画書の写し等の在宅患者に対する薬学的管理及び指導の実

績が確認できる書類を保存する旨規定しているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑦ｲ 

 □ 在宅患者に対する薬学的管理及び指導を行った際の薬剤服用歴への記載内容等について具体的に

規定されているか。 

 

 □ 薬学的管理指導計画書の作成及び写しの保存等について規定されているか。  

 

５） 医薬品情報の取扱い 

(1)〔医薬品情報担当者の決定について〕 

□ 医薬品情報を担当する者が具体的に定められているか 

 

(2)〔医薬品情報の収集・管理について〕 法 68の 2-1,-3 

□ 収集する情報の種類が具体的に示されているか  

□ 情報の種類に応じた収集方法が具体的に示されているか  

□ 収集した情報の管理方法が具体的に示されているか  

□ 緊急安全性情報を入手した際の対応方法が具体的に示されているか  

□ 医薬品添付文書使用上の注意等の改訂に伴う情報を入手した際の対応方法が具体的に示されている

か 

 

□ 医薬品回収情報を入手した際の対応方法が具体的に示されているか 法 68の 9-2 

 □ クラス分類ごとの対応方法が明確になっているか  

□ 医薬品の安全性等の情報について、例えば、医薬品医療機器情報配信サービス（PMDA メディナ

ビ）を活用することにより、最新情報を入手するよう努めることとされているか。 

基準告示通知第 3 2(1)⑧ｴ 

□ E-MAIL の受信方法（受信する端末等を含む）、確認頻度、確認方法、確認する者及び当該 E-MAIL

の保存期間等について規定されているか。 

 

□ ＰＭＤＡメディナビにより配信された各情報に対してどのように対応するか記載されているか  

(3)〔書籍類の作成・定期的な更新について〕  

□ 薬局に備えておく書籍類の名称が記載されているか  

 □ 日本薬局方条文と注釈又は日本薬局方解説書、薬事関係法令集、調剤指針及び添付文書集等を備

えることとなっているか 

S62.6.1薬発第 462 号、審 

  □ 日本薬局方の追補が公示された場合、追補版の注釈又は解説書を追加で備えることとなってい

るか 

 

 □ 服薬指導等に有用と思われる書籍、雑誌等が具体的に示されているか  

 □ それぞれの書籍類の収集方法及び更新時期が明確に示されているか  

  □ 最新のものが整備されるよう更新時期が定められているか 指 

(4)〔医薬品情報の周知について〕  

□ 緊急安全性情報を入手した際の対応方法が具体的に示されているか  

 □ 医薬品情報を担当する者から全薬剤師に周知することとなっているか  

 □ 周知の方法が具体的に示されているか  

 □ 患者等への連絡手順・対応方法等が示されているか  
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□ 医薬品添付文書使用上の注意等の改訂に伴う情報を入手した際の対応方法が具体的に示されている

か 

 

 □ 医薬品情報を担当する者から全薬剤師に周知することとなっているか  

 □ 周知の方法が具体的に示されているか  

 □ 患者等への対応方法等が示されているか  

(5)〔新規採用医薬品に関する情報提供について〕  

□ 新規採用医薬品に関する情報の収集方法及び管理方法が具体的に示されているか  

□ 新規採用医薬品に関する情報について周知を行う対象者及びその周知方法が具体的に示されている

か 

 

(6)〔製薬企業等からの情報について〕  

□ 医薬品回収情報を入手した際の対応方法が具体的に示されているか  

 □ 医薬品情報を担当する者から全薬剤師に周知することとなっているか  

 □ 周知の方法が具体的に示されているか  

 □ 対象品目の取扱いの有無について誰が確認するか明確になっているか  

  □ 対象品目の取扱いがある場合の対応方法について具体的に示されているか  

 □ 患者等への連絡手順・対応方法等が示されているか  

□ 製薬企業等から販売中止の情報を入手した際の対応方法が具体的に示されているか  

□ 包装変更等があった場合の対応方法について示されているか  

６） 他施設との連携 

(1)〔他施設への情報提供について〕  

□ 情報の提供先が明確になっているか  

□ 提供先ごとに提供を行う情報の範囲が明確になっているか  

□ どのような場合に情報提供を行うか（情報提供が可能な要件）が明確になっているか   

□ 情報提供を行う手段が明確になっているか 

 □ 様式等が定められている場合にはその様式が示されているか 

 

(2)〔他施設への問い合わせについて〕  

□ どのような場合に他施設及び薬局への問い合わせを行うかが規定されているか  

 □ 問い合わせ手順が具体的に示されているか  

□ 問い合わせた内容・回答内容についての取扱いに関して具体的に規定されているか  

(3)〔他施設からの問い合わせについて〕  

□ 他施設及び薬局から問合せがあった場合の対応手順について具体的に記載されているか  

 □ 個人情報保護法を遵守する内容となっているか  

 □ 問い合わせ内容及び回答内容についての取扱いに関して具体的に規定されているか     

 □ 夜間・休日等の対応方法について規定されているか  

(4)〔緊急連絡のための体制の整備について〕  

□ 地域の医療機関及び薬局との緊急時のための連絡体制が整備されているか  

 □ 具体的な連絡先・連絡網等が示されているか  

(5)〔医師以外の多職種との連携〕 基準告示通知第 3 2(1)⑩ 

□ 地域包括支援センター、居宅介護支援事業所、訪問看護ステーションその他の地域包括ケアの一翼

を担う機関における多職種との連携体制を構築する旨規定されているか。 

基準告示一のヌ 

７） 事故発生時の対応 

(1)〔報告体制の整備について〕  

□ 報告すべき情報の範囲が明確に示されているか  

□ 電話番号等具体的な連絡先の入った連絡網等が示されているか  

□ 従事者から管理者及び営業者へ報告される体制が示されているか  

 □ 調剤事故発生時等に各従事者は誰に連絡するかが明確に示されているか  

 □ 相談や連絡等の手順が具体的に示されているか  

 □ 責任者又は管理者が不在の場合であっても営業者へ報告される連絡・指示系統となっているか  

 □ 連絡体制について各職員に対して熟知させる方法が明確となっているか  

 □ 職員の異動があった場合には連絡網等の訂正が行われることとなっているか  

(2)〔患者相談窓口の設置、事故発生を想定した対応手順の作成・見直し・職員への周知について〕  

□ 患者相談窓口の設置に関する事項が記載されているか  

□ 事故発生を想定した対応手順の作成方法について具体的に記載されているか  

 □ 対応手順について定期的に見直しを行う旨の規定が設けられているか  

 □ 事故発生時の対応手順について、職員に周知徹底する方法が示されているか  

(3)〔薬剤師会等との連携体制の確保について〕 

□ 薬剤師会等へ連絡する事故事例が明確にされており、連絡先・連絡方法が具体的に示されているか 

 

(4)〔ヒヤリ・ハット事例の収集・分析、事故防止対策の策定・実施について〕  

□ 自局におけるヒヤリ・ハット事例の収集・分析方法について記載されているか  

 □ ヒヤリ・ハット事例の報告様式が規定されているか  

 □ ヒヤリ・ハット事例報告書の管理者への報告期限が規定されているか  

 □ ヒヤリ・ハット事例報告書をもとにいつまでにどのような対応を行うか規定されているか   

  □ ヒヤリ・ハット事例の分析方法と改善措置方法が示されているか  

□ ヒヤリ・ハット事例の分析結果をもとに業務手順書の修正を行うこととされているか   
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  □ 薬局における事故事例、ヒヤリ・ハット事例の共有方法について記載されているか    

□ 公益社団法人日本医療機能評価機構における薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業のホームペー

ジ 

（http://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/index.html）の確認とそこからの情報収集、収集した情

報に基づく対応方法について記載されているか。 

 

(5)〔事故発生時の対応について〕  

□ 初期対応の手順について記載されているか  

 □ 健康被害の確認を行い、被害の拡大を防止することとされているか。また、救命措置を最優先す

るとともに、速やかに当該薬局の責任者又は管理者に報告を行う手順が示されているか。 

 

  □ 責任者又は管理者に報告を行うための連絡網等が整備され、連絡先が明確になっているか  

  □ 迅速に報告がなされるための責任者又は管理者への報告期限等について規定されているか  

 □ 患者から第一報を受けたときの確認事項が明確にされているか  

  □ 具体的かつ正確な情報を収集するために受付票等の様式が定められている場合は、その様式が

示されているか 

 

□ 処方医への連絡に関して規定されているか 

 □ どのような場合に処方医へ連絡するかが明確になっているか 

 

 □ 処方医への連絡事項、連絡方法が具体的に示されているか  

  □ 連絡を行った際の記録の方法について具体的に示されているか  

□ 患者・家族への対応方法について具体的に記載されているか  

(6)〔事故事例の原因等の分析について〕  

□ 事故発生事例の原因等の分析を実施する旨が示されているか  

 □ 分析方法・分析手順が具体的に示されているか  

  □ ＰＨＡＲＭ－２Ｅ分析法を用いる場合にはその記入用紙の様式が示されているか    

  □ ＰＨＡＲＭ－２Ｅ分析法の記入用紙への記入方法が示されているか  

  □ ＰＨＡＲＭ－２Ｅ分析法による分析方法が具体的に示されているか  

  □ ＰＨＡＲＭ－２Ｅ分析法による分析結果に基づく対応方法について示されているか   

(7)〔事故報告について〕  

□ 事故報告の手順が記載されているか  

 □ 報告ルート、報告期限等が規定されているか  

 □ 開設者へ迅速に報告されることとなっているか  

□ 報告すべき情報の範囲が明示されているか  

□ 事故の一報が連絡された段階から、全ての過程について客観的事実を詳細に記録するための様式が

定められているか 

 

 □ 記録の記載方法が具体的に示されているか  

  □ 記録方法として改ざん防止措置（ホールペン等での記載）がとられているか  

  □ 記録の訂正方法が示されているか  

(8)〔医薬品安全性情報報告書の作成について〕 

□ 医薬品安全性情報報告書の様式が示されているか 

 □ 報告内容・報告方法が示されているか 

法68の10-2 

 

 

(9)〔再発防止・事故予防対策の検討・策定・評価、職員への周知について〕  

□ 再発防止策あるいは事故防止対策の検討・策定・評価方法について具体的に示されているか   

□ 検討し、策定した再発防止策・事故防止対策についての職員に対する周知の方法について示されて

いるか 

 

(9)〔患者・家族等への説明について〕 

□ 事故後の患者・家族への説明時期、説明方法等が示されているか 

 

(10)〔処方医への連絡について〕 

□ 事故後の処方医への連絡時期、連絡方法等が示されているか 

 

(11)〔関係機関への報告・届出について〕  

□ 薬剤師会等への報告様式が示されているか  

 □ 報告書の作成時期及び作成担当者並びに報告担当者が明確になっているか  

□ 行政機関への報告に関する事項が示されているか  

 □ 神戸市保健所への報告基準が示されているか  

  □ 神戸市保健所の連絡先が示されているか  

□ 警察への届出に関する事項が示されているか  

 □ どのような場合に警察への届出を行うか示されているか  

 □ 届出に伴う対応方法について示されているか  

 □ 通報する警察の連絡先が示されているか  

８） 薬剤師不在時間について 

〔薬剤師不在時間がある場合〕  

□ 薬剤師不在時間は調剤室を閉鎖することが示されているか 構1-1(10)ニ 

□ 薬剤師不在時間内は薬剤師以外の従事者を調剤室に立ち入らせないこと及び薬局医薬品を調剤

室以外の場所に貯蔵する場合には、薬剤師以外の従事者が手に取らないことが示されているか 

不在通知第2 1(4) 

□ 薬剤師不在時間内は次の事項が薬局内の見えやすい場所及び当該薬局の外側の見えやすい場所に掲

示することが示されているか 

□ 調剤に従事する薬剤師が不在のため調剤に応じることができない旨 □調剤に従事する薬剤師

が不在にしている理由 □調剤に従事する薬剤師が当該薬局に戻る予定時刻 

規 15の 16,不在通知第2 

1(5) 
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□ 薬剤師不在時間が発生した際は、次の事項を管理記録簿に記載することが示されているか 

□ 薬剤師が不在となった理由（薬局外で行っていた業務の内容） □薬剤師が不在となった時間 

□薬剤師不在時間内における薬局の状況 

規 15の 16,不在通知第3 

1(1) 

□ 一般用医薬品の販売に従事する登録販売者がいる場合、薬剤師不在時間内は要指導医薬品又は第一

類医薬品陳列区画を閉鎖することが示されているか 

不在通知第3 1(2 

) 

□ 一般用医薬品の販売に従事する登録販売者がいない場合、薬剤師不在時間内は要指導医薬品又は一

般用医薬品陳列区画を閉鎖することが示されているか 

不在通知第3 1(2) 

□ 薬剤師不在時間内に調剤を行う必要が生じた場合に近隣の薬局を紹介すること又は調剤に従事する

薬剤師が速やかに薬局に戻ることその他必要な措置を講じることが示されているか。 

体 1-1(9), 不 在 通 知 3 

1(3) 

９） 教育・研修 

〔職員に対する教育・研修の実施について〕 体1-1(15)～(17) 

□ 職員に対する研修を実施する旨が規定されているか  

 □ 研修計画（年間計画等）は誰が作成するか規定されているか  

  □ 年２回程度、定期的に実施することとなっているか  

  □ 研修を実施するべき内容が明確にされているか  

 □ 調剤業務における事故防止のための方策、関係法令の遵守事項の確認など、薬局における

医薬品の業務に係る医療の安全を確保することを目的とした内容となっているか 

 

 □ 偽造医薬品の流通防止のために必要な各種対応に係る内容となっているか 偽造対策通知 

第5 2 

  □ 新任職員に対して研修を実施する旨が規定されているか  

   □ 指針・手順書の内容を周知させる内容となっているか  

 □ 計画どおりに研修が実施されていることを確認する規定が設けられ、確実に実施されることとな

っているか 

 

□ 管理者及びその他の薬剤師の受講する外部研修が明確になっているか  

 □ 外部研修に参加しやすい環境を整備することとされているか  

 □ 外部研修の受講内容について、薬局に従事するその他の薬剤師等への伝達方法が規定されている

か  

 

□ 研修の実施記録について様式が定められているか  

 □ 開催日時・場所、受講した従業者数及びその氏名並びに研修の項目及び内容などを記録すること

となっているか 

 □ 研修実施記録の保存期間（３年間以上）が定められているか 

 

□ 有益な文献、書籍の抄読等による自己研修を実施する場合には、各薬剤師が抄読等を行わなければ

ならない文献・書籍名等が明示されているか 

 

10） 個人情報の取扱いについて 

〔個人情報の適切な取扱い〕 

□ 販売記録等の個人情報について、適切に取扱うための手順が記載されているか。 

  

□ 個人情報の利用目的は特定されているか（具体的に示されているか）。 

 □ 利用目的の変更を行う場合には、変更前の利用目的と相当の関連性を有する合理的に認められる

範囲を超えないこととされているか。 

 □ 特定した個人情報の利用目的について公表することとされているか。 

  □ 公表する方法は具体的に記載されているか。 

  □ 利用目的を変更した場合は公表することとされているか。 

 

H26.3.10薬食発 0310第1

号第2 11 

個保15-1 

個保15-2 

 

個保18-1 

個ガⅢ2 

個保18-3 

11） 業務手順書について 

〔業務手順書に基づく業務の実施の確認・記録について〕  

□ 業務手順書に基づき適切に業務を実施しているかどうかを確認する旨が規定されているか  

 □ 確認を実施する担当者が明確に示されているか  

 □ 確認頻度が具体的に示されているか  

 □ 確認項目が自己点検票等により具体的に示され、記録方法が明確に示されているか   

 □ 自己点検票等の記録の保存方法・保存年限が規定されているか  

 □ 確認結果に基づく対応方法について具体的に示されているか  

〔業務手順書の見直しについて〕  

□ 業務手順書を見直す頻度・タイミングについて具体的に示されているか  

 □ 法改正、通知の発出、保健所等による指導などに基づき業務手順書を見直すこととされているか  

 □ 自己点検結果に基づき業務手順書を見直すこととされているか  

 □ 業務手順書の改訂手続について記載されているか  

 □ 業務手順書改訂後の従事者への改訂内容の周知の方法が具体的に示されているか  

□ 改訂履歴が記載されることとなっているか  

３．調剤された薬剤及び医薬品の情報提供及び指導その他の医薬品の販売等の業務に係る適正な管理を確保するための業務

に関する指針 

□ 調剤された薬剤及び医薬品の情報提供及び指導その他の医薬品の販売等の業務に係る適正な管理を 体1-1(16)、(17) 
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確保するため、指針が策定されているか。 

□ 調剤された薬剤及び医薬品の情報提供等にかかる基本的な考え方が記載されているか。  
□ 適正な情報提供が実施される内容となっているか。  
□ 調剤された薬剤及び医薬品の情報提供等に関する手順書を策定し、当該手順書に基づき業務を実施

する旨が規定されているか。 

 □ 情報提供等に関する手順書において策定すべき項目が明確となっているか。 

  □ 情報提供等に関する手順書の項目に、医薬品の購入に関する事項、医薬品の管理に関する事

項、医薬品の販売及び授与の業務に関する事項（情報提供・販売時及び販売後の対応）、医薬品

情報の取扱いに関する事項、事故発生時の対応に関する事項などが規定されているか。 

体1-2(5) 

□ 当該薬局の業務が手順書どおり実施されているか確認する旨規定されているか。 

□ 確認結果に基づき手順書の見直しを行う旨が規定されているか。 
 

□ 従事者に対する情報提供等に関する研修の実施に関する基本的な考え方が示されているか。 

 □ 登録販売者が従事している薬局にあっては、登録販売者に対する外部研修に関する規定が盛り込

まれているか。 

審 

審 

 
□ その他、薬局における業務の適正管理等を確保するための基本的な考え方が示されているか 

 □ 指針の改訂に関して記載されているか 
 

４．調剤された薬剤及び医薬品の情報提供等の業務に関する業務手順書 

□ 調剤された薬剤及び医薬品の情報提供等に関する手順書が作成されているか。 

□ 当該手順書に基づき業務が実施されているか。 

体1-2(5) 

１） 医薬品の採用 

〔医薬品の採用・薬局で取扱う医薬品の選定について〕  
□ 当該薬局において取扱う医薬品の範囲は明確か 

 □ 取扱う要指導医薬品及び一般用医薬品のリスク区分が明確に記載されているか 

  □ 販売する医薬品の区分は届出内容と異なる場合は神戸市保健所長あて届け出る旨規定されてい

るか。 

 

 □ 要指導医薬品及び一般用医薬品の販売を行う場合は、規則第 15 条の 15 第 2 項に規定する掲示板

の記載と一致していることを確認する旨が記載されているか 
 

２） 医薬品の購入 

〔薬局で取扱う医薬品の購入について〕  
□ 発注方法が具体的に記載されているか 

□ 「あらかじめ定められた発注手順」は手順書等マニュアルが作成されているか 

□ 発注手順には、発注の際に記録する項目が示されているか 

 □ 発注項目には、発注年月日・卸売販売業者氏名・品名・製造販売業者名・規格・数量・そ

の他必要事項等が示されているか 

 □ 発注書等の作成に関する事項について記載されているか 

□ 適正在庫を確保するための在庫管理方法等が記載されているか 

 □ 薬局間分譲を行う場合の手順が明確に示されているか 

  □ 薬局間分譲の際の譲渡・譲受先の確認方法が記載されているか 

  □ 薬局間分譲の際の様式が示されているか 

 

□ 納品時の検収方法が記載されているか 

 □ 確認項目・確認方法が記載されているか 

  □ 納品書の記載事項が正しく記載されていること（発注書と一致しているか）を確認することと

なっているか 

  □ 品名、規格、数量等が発注書等の記載内容と一致していることを確認することとなっているか  

  □ 不良品(保存基準を逸脱しているもの・水濡れ・箱つぶれ・封のないもの等）・期限切迫品(使

用期限の残存期間)の基準が具体的に示されているか。保存温度等の確認方法について記載され

ているか。 

  □ 誤って納品された場合や不良品・期限切迫品の処理方法について記載されているか  

 

〔医薬品の譲受記録について〕  
□ 規則第 14 条に規定する医薬品の譲受記録の作成について規定されているか。  
□ 医薬品の譲受記録の記録作成担当者・作成方法・保存方法（３年保存）が記載されているか 規14-4 
 □ 医薬品卸売販売業者からの譲受の場合の譲受記録の作成・保存等に関する事項が記載されている

か 
 

 □ 薬局間分譲の場合の譲受・譲渡の記録の作成・保存等に関する事項が記載されているか  

３） 陳列及び保管管理 

(1)〔施設の管理方法について〕 

□ 施設内（医薬品の陳列場所・保管場所）の温度（気温）、冷暗貯蔵庫の温度等の管理方法に関して

規定されているか 

 □ 医薬品の陳列場所については、温度の確認頻度・確認方法、夏季等においても常時室温（30℃以

下）を保つ方法が記載されているか。 
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 □ 冷暗貯蔵庫について管理温度の基準が定められているか 

□ 温度の確認頻度・確認方法が記載されているか 

  □ 確認結果についての記録方法が記載されているか 

 □ 確認結果に基づき管理基準を逸脱した場合の方策が記載されているか 

□ 施設（医薬品の陳列場所・保管場所）の清掃方法、清掃頻度が記載されているか 

□ 設備（区画・照明・冷暗貯蔵庫・給排水設備等）のメンテナンス方法、故障時の対応方法が記載さ

れているか。 

□ 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売しない開店時間がある場合（薬剤師不在時間を含む）には医

薬品の陳列・交付の場所の閉鎖設備を設ける旨が規定されているか。 

 □ 閉鎖設備は従事者以外の者が動かすことができない構造とすることとされているか。 

  □ 具体的な閉鎖方法が記載されているか。 

   □ 閉鎖設備が設けられていない場合には閉店する旨が記載されているか。 

 □ 専門家不在時の販売は医薬品医療機器等法に違反するためできない旨の表示を掲げる旨が規定さ

れているか。 

構1-1(6) 

(2)〔医薬品の陳列方法について〕  

□ 医薬品の陳列に関する手順が規定されているか 指 

□ 医薬品と他の物とは区別して貯蔵・陳列する旨が記載されているか 法57の2-1 

(薬局医薬品)  

□ 薬局医薬品の貯蔵場所が図面等に図示するなどにより具体的に示されているか  

□ 医薬品販売場所又は待合所内に薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を除く）を陳列してはならな

い旨が記載されているか 

 

(要指導医薬品及び一般用医薬品)  

□ 医薬品と医薬部外品、健康食品等を同じ棚の同じ段又は棚以外の場所に陳列する場合にはその陳列

方法について規定されているか。 

指 

□ 医薬品、医薬部外品、健康食品等を棚に陳列する際に、同じ段又は棚以外の場所に陳列する場

合には、購入者が分かりやすい陳列とするための仕切を設ける旨の規定が設けられているか 

 

□ 要指導医薬品及び一般用医薬品をリスク区分ごとに区別して陳列する旨の記載があるか 法57の2-2 

□ 要指導医薬品及び一般用医薬品を混在させないように陳列する旨が記載されているか。 規218の3(2),指 

□ 要指導医薬品の陳列・保管場所が、図面等に図示するなどにより具体的に示されているか  

□ 要指導医薬品の陳列場所について、購入者から見て分かりやすくするための表示方法につい

て記載されているか。 

指 

□ 要指導医薬品陳列区画への進入防止措置に関することが記載されているか 規218の3(1) 

□ 進入防止措置の方法（かぎをかけた陳列設備内に陳列するのか、進入防止のためのカウン

ター及びチェーン・スイング扉等の設置するのかの別）、進入防止設備の設置場所とその維持

管理の方法（かぎの管理やチェーン等を常時かけておくこと等）について具体的に記載され

ているか 

審 

□ 要指導医薬品と第１類医薬品を同一の陳列設備において陳列する場合には、区分して陳列

する旨が記載されているか 

規218の3(2) 

□ 要指導医薬品と第１類医薬品の区分の方法が具体的に記載されているか   

 □ 要指導医薬品の空箱を陳列する場合には、その方法が記載されているか。 

  □ 空箱には、空箱である旨並びに薬剤師に情報提供及び指導を受けた上で購入するものであ

る旨を記載することとされているか。 

   

  □ 薬剤師不在時の空箱の取扱いについて記載されているか。 

指 

H21.5.8薬食第0508003号第3

Ⅰ 2(6) 

 □ 開店時間のうち、要指導医薬品を販売等しない時間がある場合（薬剤師不在時間を含む）に

は、要指導医薬品陳列区画を閉鎖する旨規定されているか。 

構規1-1(11)ハ 

  □ 閉鎖の方法が具体的に記載されているか。 

   □ 従事者以外が動かすことのできない閉鎖方法とされているか。 

   □ 薬剤師不在時には販売できない旨の表示を掲示することとされているか。 

 

審 

指 

□ 要指導医薬品の劇薬について、他の要指導医薬品と区別して貯蔵・陳列する旨が記載され、そ

の貯蔵・陳列場所が図面等に図示されるなどにより具体的に示されているか 

法48-1 

指 

□ 第１類医薬品の陳列・保管場所が、図面等に図示するなどにより具体的に示されているか  

 

□ 第１類医薬品陳列区画への進入防止措置に関することが記載されているか 規218の4(1) 

□ 進入防止措置の方法（かぎをかけた陳列設備内に陳列するのか、進入防止のためのカウン

ター及びチェーン・スイング扉等の設置するのかの別）、進入防止設備の設置場所とその維持

管理の方法（かぎの管理やチェーン等を常時かけておくこと等）について具体的に記載され

ているか 

審 

 

 

 

□ 要指導医薬品と第１類医薬品を同一の陳列設備において陳列する場合には、区分して陳列

する旨が記載されているか 

規218の3(2) 

 □ 要指導医薬品と第１類医薬品の区分の方法が具体的に記載されているか   

 □ 開店時間のうち、第１類医薬品を販売等しない時間がある場合（薬剤師不在時間を含む）に

は、第１類医薬品陳列区画を閉鎖する旨が規定されているか。 

構規1-1(12)ハ 

  □ 閉鎖の方法が具体的に記載されているか。 

   □ 従事者以外が動かすことのできない閉鎖方法とされているか。 

   □ 薬剤師不在時には販売できない旨の表示を掲示することとされているか。 

 

審 

指 

□ 一般用医薬品の陳列場所について、購入者から見て分かりやすくするための表示方法が記載さ 指 
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れているか。 

□ リスク区分の異なる医薬品を混在させないように陳列する具体的な方法が記載されているか。 指 

□ 同じリスク区分の一般用医薬品の間に異なるリスク区分の一般用医薬品を挟むように陳列す

るなど、リスク区分の異なる一般用医薬品が混在してはならない旨が記載されているか 

  □ リスク区分の異なる一般用医薬品を同じ棚の同じ段に陳列する場合、購入者が分かりやす

い陳列とするための仕切を設ける旨の規定が設けられているか   

 

 

 

 

 

□ 指定第２類医薬品の陳列・保管場所が、図面等に図示するなどにより具体的に示されているか 

 □ 指定第２類医薬品陳列場所は情報提供設備から７ｍ以内であること又は 1.2ｍ以内に進入防止

措置を採ることの記載があるか  

指 

 

構規1-1(13)ニ 

 

□ 指定第２類医薬品の購入者等が当該指定第２類医薬品の禁忌を確認する旨及び使用について

薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨について、確実に認識できるようにするため

にどのような措置を行うかが記載されているか。 

規147の8 

規別表第1の2第2 

□ 陳列場所・レジ付近に分かりやすい掲示を行うか声かけ等を行うかのいずれかの方法が記

載されているか 

 □ 掲示を行う場合には、その掲示の内容及び方法が示されているか 

 □ 声かけ等を行う場合には、その方法等について示されているか 

指 

(3)〔医薬品の貯蔵について〕 

□ 医薬品の陳列場所・貯蔵場所の基準が記載されており、図面等において場所が図示するなどによ

り、具体的に記載されているか 

□ 貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者を特定し記載されているか 

□ 立ち入ることができる者の範囲と立ち入る際の方法を記載しているか。 

 

□ 室温保存以外の医薬品が明確にされ、それぞれについて貯蔵方法が明確に示されているか 

□ 薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を含む。）並びに要指導医薬品及び一般用医薬品の廃棄方法等に

ついて具体的に記載されているか 

□ 患者等から返却された調剤された薬剤についての廃棄方法等について具体的に記載されているか  

 

 

 

体1-2(3) 

偽造対策通知 

第5 1(1)③ 

(4)〔広告等について〕  

□ 処方箋医薬品以外の医療用医薬品を含めた全ての医療用医薬品について、広告を行わない旨が記載

されているか 

 

□ 一般用医薬品の広告において、承認外の効能効果を標ぼうする等、適正広告基準に違反する広告は

行わないこととされているか 

法66, H29.9.29薬生発0929

第4号 

□ 健康食品等に医薬品的効能効果・用法用量等を標ぼうする等、医薬品の範囲に関する基準において

医薬品とみなされる広告等は行わないこととされているか 

法68 

□ 容器被包に記載された使用期限を超過した医薬品の広告は行ってはならない旨規定されているか 規15の3 

□ 購入者や使用者による意見や感想などの口コミを広告・表示してはならない旨が規定されているか 規15の5-1 

□ 購入履歴等により医薬品の購入を勧誘するなどの広告は実施してはならない旨規定されているか 規15の5-2 

(5)〔医薬品の補充時・販売時における留意事項について〕  

□ 使用期限等や品質等の管理方法（確認頻度、返品又は廃棄基準及びその方法等）が記載されている

か 

□ 先入れ・先出しの具体的な方法が記載されているか 

 

 □ 容器被包に記載された使用期限を超過した医薬品は陳列しない旨が規定されているか 規15の3 

□ 使用期限超過品・不良品・不正表示品発見時の処理方法（廃棄・返品等）が記載されているか  

 □ 使用期限超過品・不良品・不正表示品を廃棄等するまでの保管場所等について明確にされている

か 

 

(6)〔調剤済み麻薬、向精神薬、覚醒剤原料の廃棄〕 

□ 不要となった調剤済み麻薬、向精神薬、覚醒剤原料について、薬局に返却された場合の廃棄方法、

都道府県知事への届出方方法等について記載されているか。 

 □ 手順の作成に当たっては兵庫県の麻薬向精神薬取扱者の手引き、覚醒剤原料取扱いの手引きを参

照すること。 

 

(7)〔その他の調剤済み医薬品の廃棄〕 

□ 不要となった調剤済み医薬品について薬局にて廃棄してほしい旨の申し出があった場合の対応方法

について記載されているか 

□ 薬局において廃棄する場合には、その廃棄方法が具体的に記載されているか 

 □ 再利用しない旨が示されているか 

 

(7)〔偽造医薬品対策〕 

□ 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（仕入れの経緯の確認、販売・

輸送の中断、隔離、行政機関への通報等）について記載されているか 

□ 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について記載さ

れているか 

□ 偽造医薬品対策として管理者の責任において行う業務（購入者等の適切性の確認、返品された医薬

品の取扱いに係る最終的判断等）について記載されているか 

偽造対策通知 

第5 1(1)⑦⑧⑨ 

４） 情報提供 

(1)〔情報提供場所〕  
□ 情報提供設備の場所が図面等により明確になっているか  
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□ 調剤された薬剤に係る情報提供設備と要指導医薬品又は一般用医薬品に係る情報提供設備が区

別されている場合は、それぞれが明確になっているか 
 

  □ 調剤室に近接した位置に情報提供設備を設けることとされているか 構1-1(13)イ 

□ 要指導医薬品陳列区画の内部又は近接する場所に情報提供設備を設けることとされているか 構1-1(13)ハ 
□ 第１類医薬品陳列区画の内部又は近接する場所に情報提供設備を設けることとされているか 構1-1(13)二 
□ 常時情報提供が行えるよう情報提供設備の維持管理の方法について記載されているか   
□ 情報提供設備から７ｍの以内の範囲が明確になっているか  

(2)-1〔調剤された薬剤に関する情報提供〕  
□ 処方箋受付時に患者から調剤に必要な情報を収集する旨が記載されているか 法9の3-1 

□ 情報の提供及び指導を行わせる薬剤師に次の事項を確認させているか。 法9の3-2 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □現にかかっている他の疾病名 □

妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該薬剤の購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作

用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・

服用状況 □その他情報提供及び指導を行うために確認することが必要な事項 

規15の13-4 

□ 上記確認事項についての確認方法について規定されているか。  

□ 「患者情報聴き取り用アンケート」等の様式が示されているか  

□ お薬手帳の確認に関する事項が記載されているか  

□ 薬袋の作成に関するに関する事項について記載されているか 

□ 薬袋の記載事項として、患者氏名、用法及び用量、調剤年月日、調剤した薬剤師の氏名、薬局

の名称及び所在地が規定されているか 

 

師法25，師規14 

□ 調剤された薬剤について情報提供を行うための書面の作成に関する事項が記載されているか 

 □ 情報提供を行うための書面の様式等が示されているか 

 

□ 調剤された薬剤についての情報提供を行う手順が示されているか  

□ 薬剤師は、対面により、書面又はディスプレイを用いて情報の提供及び薬学的知見に基づく指

導を行うことと規定されているか。 

  □ テレビ電話等の通信手段を用いて情報の提供及び指導を行ってはならない旨規定されている

か。 

法9の3-1 

師法25の2 

通知第2 4(2) 

 □ 薬局内の情報提供設備において実施する旨規定されているか。 規15の13-1 

□ 使用者の状況に応じて個別に必要な情報を提供し、必要な指導を行う旨規定されているか。 規15の13-1 

 

  □ 次の事項について情報提供を行うこととされているか。 

   □用法 □用量 □使用上の注意 □当該薬剤との併用を避けるべき医薬品 

□その他の当該薬剤の適正な使用のために必要な情報 

 

 

 

□ お薬手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当

該手帳を活用した情報の提供及び指導を行う旨規定されているか。 

規15の13-1 

 

□ 当該薬剤の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明

を行う旨規定されているか。 

規15の13-1 

 

□ 情報の提供及び指導を受けた者が当該情報の提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の

有無について確認する旨規定されているか。 

規15の13-1 

 

 □ 上記の確認を行った後に販売・授与することとされているか。 通知4 (1)① 

 □ 当該情報の提供及び指導を行った薬剤師の氏名を伝達する旨が規定されているか。  

  □ 患者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規15の13-1 

  □ オンライン服薬指導を実施する場合はその方法について具体的に記載されているか。 規15の13-2 

 □ 次の事項が記載された書面等を用いて情報の提供及び指導を行うこととされているか。 

□当該薬剤の名称 □当該薬剤の有効成分の名称及びその分量 □当該薬剤の用法及び用量 □

当該薬剤の効能又は効果 □当該薬剤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 □その他当該薬剤を調剤した薬剤師がその適正な使用のために必要と

判断する事項 

（下線部については薬袋に記載されている場合は省略可） 

規15の13-3 

 

□ 情報の提供又は指導ができないとき、その他薬剤の適正な使用を確保することができないと認

められるときは、当該薬剤の販売又は授与しない旨規定されているか。 

法9の3-3 

□ 相談があった場合には、薬剤の販売又は授与に従事する薬剤師は必要な情報な提供又は指導を

行う旨規定されているか。 

法9の3-4 

□ 当該薬剤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

行う旨規定されているか。 

規15の14 

□ 当該薬剤の購入者等の状況に応じて次の事項について個別に情報提供をし、必要な指導を行う

旨規定されているか。 

□用法 □用量 □使用上の注意 □当該薬剤との併用を避けるべき医薬品 

□その他の当該薬剤の適正な使用のために必要な情報 

規15の14 

□ 当該薬剤を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情

報の提供又は指導を行わる旨規定されているか。 

規15の14 

 □ 当該情報の提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達する旨規定されているか。 規15の14 

  □ 患者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

 □ 情報の提供又は指導を行った後に、当該薬剤を販売・授与する旨規定されているか。 通知第2 4(1)② 

□ 薬剤師は、調剤した薬剤の適正な使用のため、販売・授与の目的で調剤したときは、患者又は

現にその看護に当たっている者に対し、必要な情報を提供し、及び必要な薬学的知見に基づく指

師法25の2 

通知第2 4(7) 
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導を行う旨規定されているか。 

 □ 患者の家族等、特に小児による誤飲が生じないように、医薬品を小児の手の届かない場所に保管

するなど、適切な保管及び管理をするよう、患者及び家族等に十分注意喚起する旨規定されている

か。 

H25.1.4医政総発0104第1

号薬食総発0104第2号薬

食安発0104第1号医薬品

等の誤飲防止対策の徹底

について 
□ 高齢者等自ら医薬品の保管・管理が困難と思われる患者に対しては、家族等介護者に対して注

意喚起を行う旨規定されているか。 

□ お薬手帳の作成に関する事項が記載されているか。  
(2)-2〔継続的服薬指導〕 

□ 調剤した薬剤の販売後も、販売・授与した薬剤師が必要と認める場合は、当該薬剤の使用の状況を

継続的かつ的確に把握し、必要な情報提供又は指導を行う旨規定されているか。 

法9の3-5、 

規15の14の2-1 

師法25の2-2 

 □ 以下の項目のうち、必要な事項について継続的に把握する旨が規定されているか。 

  □ 販売前の情報提供時に確認した事項、当該薬剤の服薬状況、患者の服薬中の体調の変化、その

他必要事項 

規15の14の2-2 

 □ 継続的な情報提供及び指導は以下の方法で行う旨が規定されているか。 

□ 当該薬剤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を説明 

□ 用法、用量、使用上の注意、併用を避けるべき医薬品等を患者の状況に応じて情報提供又は指       

導 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又は指導 

□ 当該情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達 

規15の14の2-3 

□ 情報提供及び指導の内容を記録することが規定されているか。 法9の3-6、師規16 

□ 当該記録には、年月日、情報提供及び指導の内容の要点、薬剤師氏名、患者氏名及び年齢が含

まれているか。 

規15の14の3 

 □ 当該記録は３年間保管することと規定されているか。 規15の14の3 

 □ 記録については速やかに確認することが可能な方法にする旨が記載されているか。 R2.8.31薬生総発0831第6 

号 

(2)-3〔特定生物由来製品を使用する際の説明と理解〕  
□ 特定生物由来製品を使用する際には、製品のリスクとベネフィットについて患者（又はその家族）

に説明を行い、理解を得るようにすることとされているか。 

法68-21 

(3)〔薬局医薬品及び一般用医薬品に関する事項〕 

□ 医薬品購入者等からの相談の受付から医薬品の選択、情報提供、販売までの一連の販売行為に

ついての標準的な販売手順が記載されているか 

 

(4)-1〔薬局医薬品に関する情報提供及び指導等〕 

□ 薬局医薬品の販売又は授与をする場合には、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬

剤師は、対面により、書面を用いて必要な情報提供及び必要な薬学的知見に基づく指導を行う旨規定

されているか。 

 

法36の4-1 

 

 

□ 情報提供及び必要な指導は、薬局内の情報提供設備において行う旨規定されているか。 規158の8-1 

□ 使用者等の状況に応じて個別に情報提供及び必要な指導を行う旨規定されているか。 規158の8-1 

□ お薬手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供及び指導を行う旨規定されているか。 

規158の8-1 

 □ 副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明を行う旨規定

されているか。 

規158の8-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者が当該情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無に

ついて確認を行う旨規定されているか。 

規158の8-1 

 □ 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧める旨規定されているか。 規158の8-1 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧める旨規定されているか。 規158の8-1 

 □ 情報提供及び指導を行った薬剤師の氏名を伝える旨規定されているか。 

  □ 購入者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規158の8-1 

(4)-2〔薬局医薬品に関する情報提供時の書面〕 

□ 薬局医薬品の情報提供の際に用いる書面の作成について規定されているか。 

 □ 書面の保存・管理方法について規定されているか。 

 □ ディスプレイ・タブレット端末にて表示して示す場合には、当該機器の整備等について規定され

ているか。 

□ ディスプレイ・タブレット端末にて表示して示す場合には、購入者等が見やすい表示とするこ

ととされているか。 

 

規158の8-3 

 

 

 

□ 情報提供の際に用いる書面には次の事項を記載する旨規定されているか。 

 □医薬品の名称 □医薬品の有効成分の名称・分量 □医薬品の用法・用量 □医薬品の効能・効果 

□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 □販売

する薬剤師・登録販売者が、適正な使用のために必要と判断する事項 

規158の8-2 

 

 

 

(4)-3〔薬局医薬品の使用者状況等の確認〕 

□ 個別の情報提供のために行う確認事項について漏れなく確認するための手順が具体的に規定されて

いるか。 

 

法36の4-2 

 

 □ 次の事項の確認が実施されているか。 

  □年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該薬局医薬品の購

入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供及び指導を行うために確認す

規158の8-4 

 

 

 

 



－43－ 

ることが必要な事項  

□ 情報提供又は指導ができない場合や薬局医薬品の適正な使用を確保することができないと認められ

るときは、薬局医薬品を販売してはならない旨規定されているか。 

 □ 常備薬として購入しようとする者に対して販売等してはならない旨規定されているか。 

法36の4-3 

 

通知第2 5(5) 

(4)-4〔薬局医薬品に係る相談時の情報提供〕 

□ 薬局医薬品購入希望者や使用者等から相談があった場合には、薬剤師は必要な情報提供又は薬学的

知見に基づく指導を行う旨規定されているか。 

 

法36の4-4 

 

□ 当該薬局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の説明を

行う旨規定されているか。 

規158の9 

 

 □ 次の事項について、個別の情報提供又は必要な指導が行う旨規定されているか。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品 □その他の適

正な使用のために必要な情報  

規158の9 

 

 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又は指導を行う旨が

規定されているか。 

規158の9 

 □ 必要に応じて、当該薬局医薬品に代えて他の医薬品の使用を勧める旨規定されているか。 規158の9 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧める旨規定されているか。 規158の9 

 □ 情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達する旨規定されているか。 

  □ 購入者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規158の9 

(4)-5〔薬局医薬品に係る継続的服薬指導〕 

□ 薬局医薬品の適正な使用のため必要がある場合は、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師が、購入者等の当該薬局医薬品の使用の状況を継続的かつ的確に把握し、必要な情報提供又

は指導を行う旨が規定されているか。 

 

法36の4-5 

 

 □ 継続的服薬指導が必要な場合は、購入者等の連絡先を確認した後に、当該薬局医薬品を販売する

ことが規定されているか。 

規158の7 

(5)〔要指導医薬品に関する情報提供及び指導等〕 

□ 要指導医薬品を販売等する場合には、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師に、対面によ

り、書面、ディスプレイ又はタブレット端末等を用いて必要な情報提供及び薬学的知見に基づく指導

を行う旨記載されているか。 

法36の6-1 

規158の12-3 

指 

 

 □ 販売するすべての要指導医薬品の情報提供書面を用意する旨規定されているか。 

  □ 情報提供書面の管理方法について具体的に記載されているか。 

 

 □ 情報提供及び指導は薬局内の情報提供場所において行うこととされているか。 規158の12-1 

 □ 次の事項が記載された書面等を用いて情報提供を行うこととされているか。 

  □名称 □有効成分の名称・分量 □用法・用量 □効能・効果 □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 □その他適正使用のために必要と判断する事項 

規158の12-2 

 

 

 

 □ 次の事項について、当該要指導医薬品の購入者又は使用者の状況に応じて、個別に、適正使用の

ために必要な情報提供及び指導をすることとされているか。 

  □特性 □用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のた

めに必要な情報 

規158の12-1 

□ お薬手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供及び指導を行う旨が規定されているか。 

規158の12-1 

 □ 当該要指導医薬品の副作用等の症状が発生した場合の対応について説明する旨が規定されている

か。 

規158の12-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者がその内容を理解したこと及び質問がないかどうかについて確認す

ることとされているか。 

規158の12-1 

 □ 必要に応じて他の医薬品の使用を勧める旨が規定されているか。 規158の12-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行う旨が規定されているか。 規158の12-1 

 □ 情報提供及び指導を行った薬剤師の氏名を伝達する旨が規定されているか。 規158の12-1 

  □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

（使用者状況等の確認）  

□ 要指導医薬品に関する情報提供及び指導を実施する薬剤師は、情報提供及び指導の実施に当たっ

て、当該要指導医薬品を使用しようとする者に関する次の事項の確認を実施する旨が記載されている

か。 

法36の6-2 

指 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該要指導医薬品の

購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供及び指導を行うために確認す

ることが必要な事項 

規158の12-4 

 □ 確認方法が具体的に示されているか。  

□ 情報提供又は指導ができないときや適正な使用を確保することができないと認められるときは、要

指導医薬品を販売等しない旨が規定されているか。 

法36の6-3 

□ 要指導医薬品の購入希望者又は購入者・使用者から相談があった場合には、医薬品の販売に従事す

る薬剤師は、必要な情報提供又は薬学的知見に基づく指導を行うこととされているか。 

法36の6-4 

 □ 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うこととされているか。 規159 

 □ 当該要指導医薬品を購入しようとする者又は購入者・使用者の状況に応じて次の事項について個

別に必要な情報提供をし、また、必要な指導を行うこととされているか。 

  □特性 □用法 □用量 □使用上の注意 □当該要指導医薬品との併用を避けるべき医薬品 □

規159 
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その他の当該要指導医薬品の適正な使用のために必要な情報 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又は指導を行う旨が

規定されているか。 

規159 

 □ 必要に応じて他の医薬品の使用を勧めることとされているか。 規159 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行うこととされているか。 規159 

 □ 情報提供又は指導を行った薬剤師の氏名を伝達する旨が規定されているか。 規159 

  □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

□ 要指導医薬品購入者等から登録販売者又は一般従事者に対し、情報提供を求められた場合の

対応方法が記載されているか 

 

□ 登録販売者又は一般従事者は要指導医薬品に関する情報提供を行ってはならない旨規定さ

れているか。 

□ 登録販売者又は一般従事者から薬剤師への伝達体制及びその方法が記載されているか   

□ 要指導医薬品陳列区画外に空箱陳列を行う場合等に、医薬品の販売等に従事する薬剤師が

不在の場合の対応方法が記載されているか 

法36の6-1 

 

 

 

指  

(6)〔第１類医薬品に関する情報提供等〕 

□ 第１類医薬品を販売等する場合に、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師が、書面、ディ

スプレイ又はタブレット端末等を用いて必要な情報提供を行う旨記載されているか。 

 

法36の10-1 

規159の15-3 

指 

 □ 販売しているすべての第１類医薬品の情報提供書面を用意する旨規定されているか。 

  □ 情報提供書面の管理方法について具体的に記載されているか。 

 

 □ 情報提供は薬局内の情報提供場所において行うこととされているか。 規159の15-1 

 □ 次の事項が記載された書面等を用いて情報提供を行うこととされているか。 

□第１類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □

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 □その他販売する

薬剤師が適正な使用のために必要と判断する事項  

 

規159の15-2 

通知第2 7(2)② 

 

 □ 次の事項について、当該第１類医薬品の購入者又は使用者の状況に応じて、個別に、適正使用の

ために必要な情報提供を行うこととされているか。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のために必要

な情報 

規159の15-1 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供又は指導を行う旨が

規定されているか。 

規159の15-1 

 □ 当該第１類医薬品の副作用等の症状が発生した場合の対応について説明する旨が規定されている

か。 

規159の15-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者がその内容を理解したこと及び質問がないかどうかについて確認す

ることとされているか。 

規159の15-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行うこととされているか。 規159の15-1 

 □ 情報提供を行った薬剤師の氏名を伝達する旨が規定されているか。 規159の15-1 

  □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

□ 第１類医薬品購入者等から登録販売者又は一般従事者に対し、情報提供を求められた場合の

対応方法が記載されているか 

 

□ 登録販売者又は一般従事者は第１類医薬品に関する情報提供を行ってはならない旨規定さ

れているか。 

法36の10-1 

□ 登録販売者又は一般従事者から薬剤師への伝達体制及びその方法が記載されているか    

□ 第１類医薬品陳列区画外に空箱陳列を行う場合等に、医薬品の販売等に従事する薬剤師が

不在の場合の対応方法が記載されているか 

 

 

（使用者状況等の確認）  

□ 情報提供を行うにあたって、医薬品の販売等に従事する薬剤師は、あらかじめ、第１類医薬品を使

用しようとする者の次の事項の確認を実施する旨記載されているか。 

法36の10-2 

指 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第１類医薬品の

購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認することが

必要な事項 

規159の15-4 

 

 □ 確認方法が具体的に示されているか。  

□ 第１類医薬品の情報提供について、購入者しようとする者等から不要である旨の意思表明があった

場合であっても、薬剤師が適正に使用されるかどうかの確認を実施しなければならない旨規定されて

いるか。 

 □ 適正使用がなされると認められない場合には必要な情報提供を行うこととされているか。 

法36の10-6 

 

 

通知第2 7(2)① 

(7)〔第２類医薬品の情報提供等〕 

□ 第２類医薬品を販売等する場合に、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者

は、次の方法により必要な情報提供を行うよう努める旨記載されているか。 

法36の10-3 

指 

 □ 情報提供は薬局内の情報提供場所において行うこと。 規159の16-1 

 □ 次の事項について説明を行うこと。 

□第２類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □

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 □その他販売等す

る薬剤師又は登録販売者が適正な使用のために必要と判断する事項  

規159の16-1 

 

 □ 次の事項について、当該第２類医薬品の購入者又は使用者の状況に応じて、個別に、適正使用の 規159の16-1 
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ために必要な情報提供を行うこと。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のために必要

な情報 

□ 小児の用法がある医薬品については、使用者が２歳未満の乳幼児である場合には、医師の診

療を受けさせることを優先し、やむを得ない場合にのみ服用させる旨を情報提供の内容に含む

こととされているか。 

H22.12.22薬食総発 1222

第1号薬食安発1222第1号 

□ 当該一般用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活

用した情報の提供を行わせること。 

規159の16-1 

 □ 当該第２類医薬品の副作用等の症状が発生した場合の対応について説明を行うこと。 規159の16-1 

 □ 情報提供及び指導を受けた者がその内容を理解したこと及び質問がないかどうかについて確認を

行うこと。 

規159の16-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行うこと。 規159の16-1 

 □ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名を伝達すること。 規159の16-1 

□ 第２類医薬品購入者等から一般従事者に対し、情報提供を求められた場合の対応方法が記載

されているか 

 

□ 一般従事者は医薬品に関する情報提供を行ってはならない旨規定されているか。 

□ 一般従事者から薬剤師又は登録販売者への伝達体制及びその方法が記載されているか 

法36の10-3 

 □ 努力義務を果たすために、どのような場合に情報提供を行うかについて具体的に示されている

か。 

 

（使用者状況等の確認）  

□ 第２類医薬品の情報提供を行うにあたって、医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販売者は、

あらかじめ、第２類医薬品を使用しようとする者の次の事項の確認を実施するよう努めることとされ

ているか。 

法36の10-4 

指 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第２類医薬品の

購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認することが

必要な事項 

規159の16-2 

 

 □ 確認方法が具体的に示されているか。  

(8)〔一般用検査薬販売時の情報提供等〕 H26.12.25薬食総発 1225

第1号薬食機参発1225第4

号一般用検査薬の販売時

の情報提供の充実につい

て 

□ 一般用検査薬販売時にあたって、使用者に対する適切な情報を提供するため、次の事項について適

切な指導・相談を行うこととされているか。 

 □ 専門的診断に置き換わるものでないことについてわかり易く説明すること。 

 □ 検査薬の使い方や保管上の注意についてわかり易く説明すること。 

□ 検体の採取時間とその意義をわかり易く説明すること。 

□ 妨害物質及び検査結果に与える影響をわかり易く説明すること。 

□ 検査薬の性能についてわかり易く説明すること。 

□ 検査結果の判定についてわかり易く説明すること。 

□ 適切な受診勧奨を行うこと。特に、医療機関を受診中の場合は、通院治療を続けるよう説明す

ること。 

□ その他使用者からの検査薬に関する相談には積極的に応じること。 

□ 指導・相談にあたっては、製品や添付文書等を用い、購入後も使用者が確認できるようにわかり易

く行うこと。 

□ 検査項目によっては、使用者のプライバシーに配慮した形で製品の説明を行うこととされている

か。 

(9)〔相談があった場合の情報提供等〕 指 

□ 要指導医薬品を購入しようとする者、購入者又は使用者から相談があった場合には、薬局において

医薬品の販売に従事する薬剤師は、必要な情報提供を行い、必要な薬学的知見に基づく指導を行うこ

ととされているか。 

法36の6-4 

 

 

 □ 要指導医薬品の情報提供及び指導については、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師に

よって行うこととされているか。 

規159 

□ 要指導医薬品購入者等から登録販売者又は一般従事者に対し、情報提供を求められた場合の

対応方法が記載されているか 

 

 

□ 登録販売者又は一般従事者から薬剤師への伝達体制及びその方法が記載されているか   

□ 要指導医薬品陳列区画外に空箱陳列を行う場合等に、一般用医薬品の販売に従事する薬剤

師が不在の場合の対応方法が記載されているか 

 

 

 

 

□ 一般用医薬品を購入しようとする者、購入者又は使用者から相談があった場合には、薬局において

医薬品の販売に従事する薬剤師又は登録販売者は、必要な情報提供を行うこととされているか。 

法36の10-5 

 □ 第１類医薬品の情報提供については、薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師によって行

うこととされているか。 

規159の17-1 

□ 第１類医薬品購入者等から登録販売者又は一般従事者に対し、情報提供を求められた場合の

対応方法が記載されているか 

 

□ 登録販売者又は一般従事者から薬剤師への伝達体制及びその方法が記載されているか   

□ 第１類医薬品陳列区画外に空箱陳列を行う場合等に、一般用医薬品の販売に従事する薬剤

師が不在の場合の対応方法が記載されているか 
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 □ 第２類医薬品又は第３類医薬品の情報提供については、薬局において医薬品の販売等に従事する

薬剤師又は登録販売者によって行うこととされているか。 

規159の17-1 

□ 第２類医薬品又は第３類医薬品購入者等から一般従事者に対し、情報提供を求められた場合

の対応方法が記載されているか 

 

□ 一般従事者は医薬品に関する情報提供を行ってはならない旨規定されているか。 

□ 一般従事者から薬剤師又は登録販売者への伝達体制及びその方法が記載されているか 

 

 □ 一般用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

を行うこととされているか。 

規159の17-1 

 □ 次の事項について、当該一般用医薬品を購入しようとする者、購入者又は使用者の状況に応じ

て、個別に、適正使用のために次の必要な情報提供を行うこととされているか。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他適正な使用のために必要

な情報 

規159の17-1 

□ 手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供を行う旨規定されている

か。 

規159の17-1 

 □ 必要に応じて受診勧奨を行うこととされているか。 規159の17-1 

 □ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名を伝達することとされているか。 規159の17-1 

  □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

(10)〔受診勧奨〕 基準告示通知第3 2(1)⑨ 

□ 地域住民からの要指導医薬品等の使用に関する相談及び健康の保持増進に関する相談に適切に対応

した上で、そのやり取りを通じて、必要に応じ医療機関への受診勧奨を行う旨が規定されているか。 

基準告示一のリ 

５） 販売時の対応 

(1)〔調剤された医薬品の販売等〕  
□ 処方箋医薬品の販売又は授与に関する記録に関する帳簿（薬歴簿等）の様式について規定されてい

るか。を備え、販売又は授与に関する事項を記載しているか。 

法49-2 

 

 □ 当該帳簿には次の事項の記載欄が設けられているか。 

  □品名 □数量 □販売又は授与の年月日 □処方箋を交付した医師等の氏名 

□医師等の勤務する病院（診療所）名称 □当該病院（診療所）の所在地又は医師等の住所 □購

入者又は譲受人の氏名 □譲受人の住所 

 

規209 

 

 □ 薬歴簿等の作成者、作成手順が具体的に規定されているか。  

 □ 当該帳簿を２年間保存しているか。 規49-3 

(2)〔薬局医薬品の販売等〕  
□ 薬局医薬品について、その薬局に従事する薬剤師が販売等する旨規定させているか。 法36の3-1 

□ 当該薬局医薬品購入者が使用者本人であることをあることを確認する旨規定されているか。 規158の7 

□ 当該薬局医薬品の他店からの購入状況を確認する旨規定されているか。 規158の7 

□ 適正使用のために必要と認められる数量のみ販売等する旨規定されているか。 

 □ 販売等せざるを得ない必要最小限の数量のみ販売する旨規定されているか。 

規158の7 

通知第2 5(1)③ 

□  

□ 情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに再質問がないことを確認した後に販売等する旨規定

されているか。 

規158の7 

□ 購入者予定者から相談があった場合には、情報提供又は指導を行った後に販売等する旨規定されて

いるか。 

規158の7 

□ 継続的服薬指導が必要な場合は購入者等の連絡先を確認した後に販売等する旨規定されているか。 規158の7 

□ 販売等の際、次の事項を伝達する旨規定されているか。 

 □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

  □購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規158の7 

□ 情報提供又は指導ができないとき、その他薬局医薬品の適正な使用を確保することができないと認

めるときは、当該薬局医薬品の販売又は授与をしてはならない旨規定されているか。 

法36の4-3 

（処方箋医薬品の販売等について）  

□ 薬剤師等を除き、処方箋医薬品を正当な理由なく、処方箋の交付を受けた者以外に販売又は授与し

てはならない旨規定されているか。 

法49-1 

 

□正当な理由に該当する場合が具体的に示されているか。  

  □ 正当な理由については、平成26年3月18日付け薬食発0318第4号「薬局医薬品の取扱いについ

て」の範囲内か。 

H26.3.18薬食発 0318第4

号第1 1.(2) 

□ 処方箋医薬品について、薬剤師等に対しては、業務の用に供する目的以外で販売等してはならない

旨規定されているか。 

H26.3.18薬食発 0318第4

号第1 1.(1) 

（処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売等について）  

□ 処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売を行うかどうかについて明確にされているか。   

□ 使用者以外の者に対して、正当な理由なく、薬局医薬品の販売又は授与を行ってはならない旨規定

されているか。 

法36の3-2 

 

□ 販売した処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売記録を作成するための様式が規定されているか。 規14-3 

□ 販売記録の様式には次の項目が含まれているか。 

□品名 □数量 □販売等の日時 □販売等を行った薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏

名 □情報提供及び指導内容を理解したことの確認結果 □購入者等の連絡先 

 

規14-3 

規14-6 

□ 処方箋医薬品以外の医療用医薬品を販売した際の記録の作成者、作成方法が規定されているか。 

 □ 販売記録には次の項目を記載することとされているか。 

  □品名 □数量 □販売等の日時 □販売等を行った薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 

 

 

規14-3 
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□情報提供及び指導内容を理解したことの確認結果  

 □ 購入者等の連絡先を記載するように努めることとされているか。 

  □ どのような場合に連絡先を記載するか規定されているか。 

規14-6 

 

□ 販売記録の保存期間が規定されているか。 

□ 書面記載の日から２年間以上の保存期間が設定されているか。 

規14-4 

□ 販売数量は、購入状況等を確認の上、販売を行わざるを得ない必要最小限の数量に限定する旨規定

されているか。 

H26.3.18薬食発 0318第4

号第3 1 

□ 調剤室において必要最小限の数量を分割した上で、販売する旨規定されているか。 同第3 3 

□ 処方箋医薬品以外の医療用医薬品について、一般人を対象とする広告は行わないこととされている

か。 

同第3 4.(1) 

 

□ 服薬指導を実施する旨規定されているか。 同第3 4.(2) 

□ 外箱の写しなど販売する医薬品の表示事項を記載した書類及び添付文書又はその写しを添付して販

売する旨規定されているか。 

同第3 4.(3) 

 

(3)〔要指導医薬品の販売〕 

□ 要指導医薬品について、その薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師に販売等させることと

されているか。 

指 

法36の5-1 

□ 要指導医薬品を使用する者以外の者に対して、正当な理由なく、販売等しない旨が記載されている

か。 

法36の5-2 

□ 要指導医薬品購入しようとする者に対して、薬局において、薬剤師が対面にて、書面を用いて情報

提供及び必要な薬学的知見に基づく指導を行うこととされているか。 

法36の6-1 

 

 □ 要指導医薬品購入しようとする者が当該要指導医薬品を使用しようとする者であることを確認す

る旨が規定されているか。 

規158の11(1) 

 

  □ 使用しようとする者でない場合には、正当な理由の有無を確認する旨が規定されているか。 規158の11(1) 

 □ 要指導医薬品を購入しようとする者の他店における当該要指導医薬品の購入状況を確認する旨が

規定されているか。 

規158の11(2) 

 □ 適正使用のために必要と認められる数量に限定して販売等することとされているか。 規158の11(3) 

 □ 情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問がないことを確認した後に販売等することと

されているか。 

規158の11(4) 

 □ 購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供又は指導を行った後に販売等しなけれ

ばならない旨が規定されているか。  

規158の11(5) 

 □ 販売等の際、次の事項を購入者に伝えることとされているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

規158の11(6) 

   □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

□ 劇薬の販売等に関する手順が規定されているか 指 

 □ 劇薬は14歳未満の者等に交付してはならない旨規定されているか 法47 

 □ 譲受書の様式が規定されているか  

  □ 譲受書の様式には品名・数量・使用目的・譲渡の年月日・譲受人住所・氏名・職業を記載する

欄が設けられているか 

 

 □ 譲受書に必要な記載事項（品名・数量・使用目的・譲渡の年月日・譲受人住所・氏名・職業）が

記載されていないと劇薬は販売できない旨が規定されているか。 

法46-1 

 □ 譲受書の保存期間（２年以上）及び保管方法が規定されているか。 法46-4,指 

(4)〔第１類医薬品の販売等〕 

□ 第１類医薬品について、その薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師が販売等する旨が規定

されているか。 

指 

法36の9(1) 

□ 登録販売者又は一般従事者は第１類医薬品の代金の清算等、必ずしも薬剤師が行う必要のない

業務以外は行ってはならない旨規定されているか。 

 □ 薬剤師が立ち会っていない状態で第１類医薬品のレジ打ち等を行ってはならない旨規定され

ているか。 

通知 

 □ 情報の提供を受けた者が当該情報の提供の内容を理解したこと及び質問がないことを確認した後

に、販売等することとされているか。 

規159の14-1(1) 

 □ 購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供を行った後に当該第１類医薬品を販売

等することとされているか。 

規159の14-1(2) 

 □ 販売等の際、次の事項を購入者に伝えることとされているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

規159の14-1(3) 

   □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  

(5)〔第２類医薬品及び第３類医薬品の販売等〕 指 

□ 第２類医薬品及び第３類医薬品は、その薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師又は登録販

売者が販売する旨規定されているか。 

 

□ 一般従事者は、第２類医薬品及び第３類医薬品の代金の清算等、必ずしも薬剤師又は登録販売

者が行う必要のない業務以外は行ってはならない旨規定されているか。 

通知 

  □ 薬剤師又は登録販売者が立ち会っていない状態で第２類医薬品及び第３類医薬品のレジ打ち等

を行ってはならない旨規定されているか。 

 

□ 購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供を行った後に当該第２類医薬品又は第３

類医薬品を販売等することとされているか。 

規159の14-2(1) 

□ 販売等の際、次の事項を購入者に伝えることとされているか。 

 □販売等した薬剤師又は登録販売者の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先  

規159の14-2(2) 

  □ 購入者に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。  
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(6)〔販売記録の作成〕  

□ 薬局医薬品、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録の作成に関して規定されているか。 指 

□ 薬局医薬品、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録を作成するための様式が規定されてい

るか。 

 

  □ 当該様式には次の項目が設けられているか。 

   □品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 

□情報の提供の内容を理解したことの確認結果 □購入者等の連絡先  

規14-3 

 

 

規14-6 

□ 薬局医薬品、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録を作成する際には次の事項を記載すること

とされているか。 

□品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 □

情報の提供・指導の内容を理解したことの確認結果 

規14-3 

 

 □ 販売等の時間を確認する方法が規定されているか。  

 □ 情報提供・指導の内容を理解した旨を口頭等で確認することとされているか。 

  □ 確認結果は購入者又は情報提供・指導を行った薬剤師が記録することとされているか。 

H26.3.31事務連絡Q&A(1)

問6、問7  

 □ 購入者が使用者でない場合の正当な理由の有無の確認結果について記録する旨規定されている

か。 

H26.3.31事務連絡Q&A(1)

問8 

□ 作成された要指導医薬品又は第１類医薬品の販売記録は作成後２年間保存することとされている

か。 

規14-4 

 

□ 第２類医薬品の販売記録として次の項目の記録を行うよう努めることとされているか。 

□品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師又は登録販売者氏名 □情報提供を行った

薬剤師又は登録販売者氏名 □情報の提供の内容を理解したことの確認結果 □購入者等の連絡先 

規14-5 

 

□ 努力義務を果たすために、どのような場合に第２類医薬品の販売記録を作成するか具体的に示

されているか。 

 

□ 第３類医薬品の販売記録として次の項目の記録を行うよう努めることとされているか。 

 □品名 □数量 □販売等の日時 □販売等した薬剤師又は登録販売者氏名 

規14-5 

 

□ 努力義務を果たすために、どのような場合に第３類医薬品の販売記録を作成するか具体的に示

されているか。 

 

□ 作成された第２類医薬品又は第３類医薬品の販売記録を保存するよう努めることとされているか。 規14-4 

 

(7)〔濫用医薬品の販売〕 

□ 濫用等のおそれのある薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品について、医薬品の販売業務に従事す

る薬剤師及び登録販売者は、当該薬局において取扱うすべての品名等を把握するための方法が示され

ているか。  

指 

規15の2 

 □ 薬局において取扱いのある濫用等のおそれのある医薬品の一覧表等が作成されているか。   

□ 濫用等のおそれのある医薬品の販売時における確認事項を確認するための方法が示されているか。 指 

 □ 確認事項について、一覧表等が作成されるなどにより、漏れなく確認する方法が示されている

か。 

 

□ 確認事項に以下の項目が含まれているか。 規15の2(1) 

 □ 購入者が若年者（中学生・高校生）である場合は氏名及び年齢 

 □ 購入者及び使用者の他店における濫用医薬品の購入状況 

 □ 薬効分類ごとに１人１包装単位を超えて当該医薬品を購入しようとする場合はその理由 

 □ その他適正な使用を目的とする購入であることを確認するために必要な事項 

通知第2 10(4) 

 

H26.6.4薬食発0604第2号 

2(1) 

□ 濫用医薬品の販売において、原則、薬効分類ごとに１人１包装単位を超えて販売しないこととされ

ているか。 

規15の2(2) 

(8)〔使用の期限を超過した医薬品の販売等の禁止〕 

□ 容器被包に記載された使用の期限を超過した医薬品を正当な理由なく、販売等してはならない旨規

定されているか。 

 

規15の3 

(9)〔競売による医薬品の販売の禁止〕 

□ オークション等競売による販売は行わない旨が規定されているか 

規15の4 

(10)〔医薬品の分割販売（零売）〕 

 □ 医薬品の分割販売（零売）を行うかどうかが明確になっているか 

  □ 分割販売（零売）を行う場合にはその手順が明確になっているか 

   □ 容器包装に記載された表示事項及び分割販売する者の氏名又は名称並びに分割販売を行う薬

局の名称及び所在地を分割販売する医薬品の容器包装等に表示することとなっているか 

 

   □ 医薬品の分割販売を行う場合で、開封日を特定することが可能な場合には開封日を記載する

こととされているか。 

   □ 添付文書のコピー等を交付することとなっているか 

指 

 

 

規210-7,偽造対策 

通 知 第 5 1(1)

⑤,S44.12.2薬事第342号 

偽造対策通知第2 3 

 

S45.3.17薬事第82号 

(11)〔薬局における掲示等〕 

□ 許可証を購入者等が見やすい位置に掲示する旨が記載されているか。 

□ 掲示板等の掲示場所・設置場所が明確になっているか 

□ 購入者等から見やすい位置に掲示されることとなっているか 

□ 様式等を示すことにより記載事項が明確になっているか 

□ 記載内容が、常時、確認できる掲示方法となっているか 

□ 掲示板については、常時掲示板の記載事項が表示されないデジタルフォトフレーム等は使用

 

規3 

指 
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しないこととなっているか。 

□ 薬局の管理及び運営に関する事項及び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

事項についての掲示板を情報提供設備の付近又は出入口付近など薬局の見やすい場所に掲示する旨が

規定されているか。 

□ 掲示板の掲示場所は図面等において図示するなどにより、具体的に示されているか 

法9の4 

□ 薬局の管理及び運営に関する事項の掲示板には、次の事項が記載されているか。 

□許可の区分（薬局である旨） □開設者氏名 □薬局の名称 □薬局の所在地 □許可有効期間 

□神戸市保健所長許可である旨 □管理者氏名 □勤務する薬剤師又は登録販売者（研修中か否か

の別を含む）の別、その氏名及び担当業務 □取扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分 □名

札等による区別に関する説明 □営業時間、営業時間外で相談できる時間、相談時及び緊急時の連

絡先 

規15の15-2, 

規別表1の2第1 

 

 

 

 □ 勤務する薬剤師又は登録販売者の別及びその氏名においては、届出をしている資格者全員が表示

することとされているか。 

法10,規16 

□ 勤務する管理薬剤師、その他の薬剤師・登録販売者に変更があった場合には30日以内に神戸市

保健所長あて変更届書を提出するとともに、掲示板の記載内容を変更することとされているか。 

審,規16 

 

□ 現に従事している薬剤師又は登録販売者が購入者等から容易に分かるようにどのように表示す

るか規定されているか。 

規15の15,指 

 □ 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分を変更した場合には、30日以内に神戸市保健所長

あて変更届書を提出するとともに掲示板の記載内容を変更することとされているか。 

法10,規16 

 □ 営業時間に変更があった場合には、30日以内に神戸市保健所長あて変更届書を提出するととも

に、掲示板の記載内容を変更することとされているか。 

法10,規16 

 □ 要指導医薬品若しくは一般用医薬品を販売・授与する営業時間又は要指導医薬品若しくは第一類

医薬品を販売・授与する営業時間が、薬局全体の営業時間と異なる場合には、その旨が分かるよう

にどのように表示するか規定されているか。 

指 

 

 □ 相談時及び緊急時の連絡先を変更しようとする場合には、事前に神戸市保健所長あて変更届書を

提出するとともに、掲示板の記載内容を変更することとされているか。 

法10,規16の2 

□ 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の掲示板には、次の事項が記載さ

れているか。 

規15の15-2, 

 

  

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の定義及びこれらに関する解説  別表1の2第2 

 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の表示に関する解説 〃 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の情報の提供及び指導に関する

解説  

〃 

□ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列する場合にあっては、薬局製造販売医薬品の定

義及びこれに関する解説並びに表示、情報の提供及び陳列(特定販売を行うことについて公告をす

る場合にあつては、当該広告における表示。六及び八において同じ。)に関する解説 

〃 

□ 要指導医薬品の陳列等に関する解説  〃 

□ 指定第２類医薬品の陳列等に関する解説  〃 

□ 指定第２類医薬品を購入等する場合は、当該指定第２類医薬品の禁忌を確認すること及び当該

指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨  

〃 

□ 一般用医薬品の陳列に関する解説 〃 

□ 医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説  〃 

□ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置  〃 

□ その他必要な事項（神戸市保健所の電話番号（078-322-6796等））  〃 

□ 要指導医薬品又は第一類医薬品等、販売する医薬品として届け出ていない区分についても全ての要

指導医薬品及び一般用医薬品に関する掲示が必要な旨が記載されているか。 

H26.5.7事務連絡 Q&A(2)

問12 

  

□ 子どもによる医薬品を誤飲した際の相談機関及び相談に必要な情報例についての掲示等を行うこと

とされているか。 

 □ 当該掲示物が具体的に示されているか。 

H26.12.24医政総発 1224

第3号薬食総発1224第1号

薬食安発1224第2号 

子どもによる医薬品誤飲

事故の防止対策の徹底に

ついて 

(12)〔名札・服装〕 

□ 薬剤師・登録販売者・一般従事者それぞれの名札に関する規定が記載されているか   

□ 名札には「薬剤師」「登録販売者」「一般従事者」の別及び氏名（フルネーム）が記載されるこ

ととなっているか 

 

指 

 

 

  □ 研修中の登録販売者にあっては「（研修中）」等と記載することとなっているか。  

□ 薬剤師・登録販売者・一般従事者それぞれの服装に関する規定が記載されているか  

□ 一般従事者が白衣を着用しない等、患者等からみて紛らわしい衣服の着用をしない旨の規定が

設けられているか 

 

 

 

６） 医薬品情報の取り扱いに関する事項 

〔医薬品情報の取り扱いに関する事項〕 

□ 安全性・副作用情報の情報収集担当者、情報収集源、情報収集方法、収集頻度、収集内容について

具体的に記載されているか 

指 
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□ 医薬品情報の管理方法が記載されているか 

□ 収集した情報をもとにどのような対応を行うか(情報の提供方法)が記載されているか  

７） 事故発生時の対応に関する事項 

〔事故発生時の対応に関する事項〕  

□ 事故事例の収集の範囲、事故後の対応方法等について記載されているか。 

□ 事故報告時の責任者（対応者）が記載されているか 

□ 上記責任者（対応者）が不在時の対応者及び対応方法が記載されているか 

□ 責任者（対応者）以外が苦情等を受けた場合の責任者（対応者）への伝達方法が記載されて

いるか 

□ 標準的な対応方法について規定されているか 

 □ 事故報告書の様式が規定されているか。 

指 

□ 副作用に関する申出、異物混入・品質不良に関する苦情、薬局の管理不良に関する苦情に対する対

応・処理方法がそれぞれ記載されているか 

□ 医薬品安全性情報報告書の記載・報告に関することが記載されているか 

 □ 報告窓口は独立行政法人医薬品医療機器総合機構 安全第一部安全性情報課とされているか 

□ 副作用・回収等の情報を得た場合に、誰が、どのように処理するかが記載されているか  

H22.7.29薬食発 0729第2

号 

法68の13-3 

H26.11.10薬食安発 1110

第1号,医薬品医療機器等

安全性情報No. 

317 

□ 事故報告時に関して、薬局開設者（薬事担当役員）への情報伝達方法が記載されているか  

 

８） 薬局の管理について 

(1)〔管理者の業務について〕 

□ 管理者の業務内容が記載されて c るか 

□ 管理者の業務内容に管理簿の作成に関することが記載されているか 

□ 管理者の代行者の指定に関する規定が記載されているか 

 

(2)〔管理記録簿の作成について〕 

□ 管理記録簿の作成について規定されているか 

□ 管理記録簿の記載内容に、年月日、不良品・不正表示品の処理に関する記録、事故及び苦情等

の処理状況、薬局開設者へ述べた意見、構造設備の点検結果に関する事項、開局時間、薬剤師・

登録販売者の勤務時間の項目が入っているか 

規 13 

 □ 不良品・不正表示品の処理に関する記録には、在庫の異常に係る調査結果、廃棄した医薬品

に係る記録が記載されることとなっているか 

偽造対策通知 

第5 3 

□ 管理記録簿の記入者、記入方法が記載されているか 

□ 記入方法には改ざん防止措置（ホールペン等での記載）がとられているか 

 □ 管理記録簿の保存について規定されているか。 

  □ 管理記録簿の保存年限（最終記載日から３年間）が規定されているか。 

 

 
規 13 

(3)〔業務経験等の記録の作成について〕 H26.8.19薬食発0819第1号 

□ 過去５年間に勤務した登録販売者の勤務記録の作成について記載されているか。 

 □ 勤務記録の記載内容には次の事項が含まれているか。  

  □勤務した年月日及び勤務時間 □業務内容 □外部研修の受講年月日 □外部研修の名称及び概

要 

 

 □ 勤務記録の保存方法及び保存期間について記載されているか。  

□ 過去５年間に勤務した一般従事者の実務に関する記録の作成について記載されているか。  

 □ 勤務記録の内容には次の事項が含まれているか。  

  □勤務した年月日及び勤務時間 □実務内容 □外部研修の受講年月日 □外部研修の名称及び概

要 

 

 □ 勤務記録の保存方法及び保存期間について記載されているか。  

９） 教育・研修 

(1)〔研修受講対象者〕 

□ 受講対象者が明記されているか 

□ 薬局の薬剤師又は登録販売者を含め、すべての従業員が対象となっているか 

□ 新しく薬局に従事することとなった（なる）者に対して、いつ、どこで、誰が、どのような内容の

研修を実施するかが記載されているか 

体1-1(15)～(17) 

(2)〔研修方法〕 

□ 参加する講習会の主催者、名称等が記載されているか 

□ 登録販売者がいる場合には「登録販売者の資質向上のための外部研修に関するガイドライン」に基

づく外部研修の実施に関する事項が規定されているか 

□ 受講させる外部研修実施機関が明確になっているか 

 □ 外部研修実施機関は自治体に届出された機関であるか 

□ 書籍・雑誌等により自己研修を行う場合は、書籍・雑誌の名称が記載されている か  

□ 薬局の従事者に対し、いつ、どこで、誰が、どのような研修を行うかが記載されているか 

 

 

審 

(3)〔研修内容〕 

□ 指針・手順書を周知するための内容であるか 

□ 医薬品の適正な情報提供・管理の確保を目的とした内容が組み込まれているか 
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□ 偽造医薬品の流通防止のために必要な各種対応の内容が組み込まれているか 偽造対策通知 

第5 2 

(4)〔研修頻度〕 

□ 研修の頻度が具体的に記載されているか 

□ 指針・手順書の改定を行った場合には、その都度、全従事者に対して実施する旨が記載されている

か 

 

(5)〔研修記録〕 

□ 研修記録の作成及び保存について規定されているか 

 □ 登録販売者に対する外部研修に関する受講記録については、５年間保存することとされているか 

 

 

H26.8.19 薬食発第1号 

10） 指針・手順書の改訂 

□ 法令等が改正された場合や保健所からの指導があった場合に、誰が、どのように指針・手順書の見

直しを行うか記載されているか 

□ 薬剤師、登録販売者及び一般従事者が手順書どおり業務を行っていることを、誰が、どのように、

どのような方法で確認するかが記載されているか 

□ 自己点検票等手順書が遵守されていることを確認するための様式が作成されているか 

□ 手順書が指針を満たすものであるかどうか検討する担当者、頻度、方法等が記載されているか 
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Ⅳ．無菌調剤を行う場合 

１．立入時確認項目 

１）〔無菌調剤室を有し、共同利用する場合（無菌調剤室提供薬局）〕 「薬局に設置された無菌調

剤室等に係る指導指針」

H26.3.31薬第2091号兵庫県

薬務課長通知 

□ 無菌調剤室は調剤室とは別の他と仕切られた専用の部屋であり、その面積は、概ね５平方メートル

以上であるか。 

□ 無菌調剤室の出入口及び窓は閉鎖できる構造であるか。 

□ 安全キャビネットとクリーンベンチは、各々専用の部屋に設置されているか。  

□ 薬剤を調製するために適切な温度、湿度を確保し、じんあい、又は微生物による汚染を防止するた

めに次の設備が設置されているか。 

□空調設備 □準備室又は前室 □殺菌灯 等 

 必要に応じて □パスボックス □エアーシャワー等 

 

□ 無菌調剤室は通路とならない構造であるか。  

□ 床は、表面がなめらかですきまのないコンクリート、タイル、モルタル造り又はこれらと同じ程度

に容易に汚れをとることができるものであるか。 

 

□ 天井、壁及び床の表面は、消毒液等による噴霧洗浄に耐えるものであるか。  

□ 設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものか。（ディスポタイプのものは除く。）  

□ 準備室、前室等は、無菌調剤室に連続して設けられているか。  

□ 準備室、前室には、無菌製剤処理を行うための更衣設備、手洗い設備及び手指の消毒設備が設置さ

れているか。 

 

 □ 準備室、前室の天井、壁及び床の材質等は無菌調剤室に準じたものであるか。  

□ 無菌製剤処理に必要な器具、機材等を十分に備えているか。 

 [調製に必要な設備] 

  □安全キャビネット(抗がん剤を調製する場合) □クリーンベンチ(高カロリー輸液(TPN)を調製す

る場合) □乾熱滅菌器(ディスポタイプの器具を使用しない場合)  

 [調製に必要な器具、機材] 

  □保護ガウン □保護手袋 □マスク(ディスポタイプのフィルターマスク等) □保護メガネ(防

塵用保護メガネ) □流し台 □ルアーロック付注射器(ディスポタイプ) □注射針(ディスポタイ

プ) □連結管 □通気針 □シリンジフィルター(フィルター針を用いずガラスアンプルから採取

する場合) □ルアーキャップ(シリンジで払い出す場合) □ボトルキャップ(輸液のゴム栓につけ

て払い出す場合) □吸収シート □医療用廃棄物容器 

 [その他必要な器具、機材等] 

  □消毒用エタノール □アルコール綿 □針廃棄用容器 □廃棄物容器 □廃液入れ □チェック

付ポリ袋 □ガーゼ □アンプルカッター □無菌バッグ(TPN用) □手洗用石鹸 □ペーパータ

オル □ゴミ箱 

 

□ 定期的に無菌調剤室内のクリーン度（無菌製剤処理を行う際、常時ISO14644-1に規定するクラス７

以上を担保）が確認されているか。 

 

 □ 具体的な確認方法はパーティクルカウンターによる測定又は年１回以上の業者に委託した測定で

あるか。 

 

□ 当該記録は３年間以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室及び無菌製剤処理に必要な器具、機材等の衛生管理（空気清浄度を含む）を維持するた

めに管理手順書等を作成しているか。 

 

□ 無菌調剤室に係る日常管理に関する記録が作成されているか  

□ 当該記録は３年間以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室の清掃等に関してその実施記録が作成されているか  

□ 当該記録は３年間以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室提供薬局の無菌製剤処理に携わる薬剤師及び無菌調剤室を共同利用する処方箋受付薬局

の薬剤師に対する監督、指導を行っているか。 

 

 □ 当該記録は３年以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室提供薬局の開設者は、調剤した医薬品が無菌で調剤できることを検証しているか。  

□ 検証記録は３年以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室提供薬局と処方箋受付薬局との間で事前に「無菌調剤室共同利用に関する契約書」が取

り交わされているか。 

 

 □ 契約書には次の条項が規定されているか。  

□指針の策定 □研修の実施方法 □施設の利用(無菌調剤に係る衛生管理手順書等に関する事項

を含む) □事故の報告体制 □調剤の責任 □器具及び器材の管理等 など 

 

□ 処方箋受付薬局の無菌製剤処理を行う薬剤師は、無菌調剤室提供薬局が定める研修の他、大学病

院、県立病院など無菌製剤処理を行っている施設等において実地を含む研修等を修了し、無菌製剤処理

について十分な知識を持つ者であることを確認しているか。 

 

□ 無菌調剤室提供薬局の無菌製剤処理に係る薬剤師は、大学病院、県立病院など無菌製剤処理を行っ

ている施設等において実地を含む研修等を修了し、無菌製剤処理について十分な知識を持つ者である

か。 

 

□ 無菌製剤処理に関する研修が、その技術及び知識の保持、向上のため定期的（年に1回程度以上）  
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に行われているか。 

２）〔無菌調剤室を有し、共同利用しない場合〕  

□ 無菌調剤室は調剤室とは別の他と仕切られた専用の部屋で、その面積は、概ね５平方メートル以上

であるか。 

 

□ 無菌調剤室の出入口及び窓は閉鎖できる構造であるか。  

□ 安全キャビネットとクリーンベンチは、各々専用の部屋に設置されているか。  

□ 薬剤を調製するために適切な温度、湿度を確保し、じんあい、又は微生物による汚染を防止するた

めの構造であるか。 

□ 必要に応じて空調設備、準備室又は前室等が設置されているか。 

 

□ 無菌調剤室は通路とならない構造であるか。  

□ 床は、表面がなめらかですきまのないコンクリート、タイル、モルタル、板張り又はこれらと同じ

程度に汚れをとることができるものであるか。 

 

□ 天井、壁及び床の表面は、消毒液等による噴霧洗浄に耐えうるものであるか。  

□ 専用の部屋に近接して手指を清浄にすることができる消毒設備等が設置されているか。  

□ 設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものか（ディスポタイプのものは除く。）。  

□ 無菌製剤処理に必要な器具、機材等を十分に備えているか。 

 [調製に必要な設備] 

  □安全キャビネット(抗がん剤を調製する場合) □クリーンベンチ(高カロリー輸液(TPN)を調製す

る場合) □乾熱滅菌器(ディスポタイプの器具を使用しない場合)  

 [調製に必要な器具、機材] 

  □保護ガウン □保護手袋 □マスク(ディスポタイプのフィルターマスク等) □保護メガネ(防

塵用保護メガネ) □流し台 □ルアーロック付注射器(ディスポタイプ) □注射針(ディスポタイ

プ) □連結管 □通気針 □シリンジフィルター(フィルター針を用いずガラスアンプルから採取

する場合) □ルアーキャップ(シリンジで払い出す場合) □ボトルキャップ(輸液のゴム栓につけ

て払い出す場合) □吸収シート □医療用廃棄物容器 

 [その他必要な器具、機材等] 

  □消毒用エタノール □アルコール綿 □針廃棄用容器 □廃棄物容器 □廃液入れ □チェック

付ポリ袋 □ガーゼ □アンプルカッター □無菌バッグ(TPN用) □手洗用石鹸 □ペーパータオ

ル □ゴミ箱 

 

□ 無菌調剤室及び無菌製剤処理に必要な器具、機材等の衛生管理を維持するために管理手順書等を作

成しているか。 

 

□ 無菌調剤室に係る日常管理に関する記録が作成されているか  

□ 当該記録は３年間以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室の清掃等に関してその実施記録が作成されているか  

□ 当該記録は３年間以上保管されているか。  

□ 無菌製剤処理に係る薬剤師に対する監督、指導に関する記録が作成されているか  

□ 当該記録は３年間以上保管されているか。  

□ 無菌調剤室提供薬局の無菌製剤処理に係る薬剤師は、大学病院、県立病院など無菌製剤処理を行っ

ている施設等において実地を含む研修等を修了し、無菌製剤処理について十分な知識を持つ者である

か。 

 

□ 無菌製剤処理に関する技術及び知識の保持、向上のため研修等が定期的に行われているか。  

□ 調剤した（する）医薬品が無菌で調剤できることを検証しているか。  

□ 検証記録は３年以上保管されているか。  

３）〔専用の部屋を設けず、調剤室内で無菌製剤処理を行う場合〕  

□ 調剤する製剤に応じて、安全キャビネット又はクリーンベンチが設置されているか。  

□ 調剤室内もしくは調剤室に近接して手指を清浄にすることができる消毒設備等が設置されている

か。 

 

□ 調剤室の床は、表面がなめらかですきまのないコンクリート、タイル、モルタル、板張り又はこれ

らと同じ程度に汚れをとることができるものであるか。 

 

□ 調剤室の天井、壁及び床の表面は、消毒液等による噴霧洗浄に耐えるものであるか。  

□ 設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものか（ディスポタイプのものは除く。）。  

□ 無菌製剤処理に係る器具、機材の専用の保管庫が設けられているか。  

□ 無菌製剤処理に必要な器具、機材等を十分に備えているか。 

 [調製に必要な設備] 

  □安全キャビネット(抗がん剤を調製する場合) □クリーンベンチ(高カロリー輸液(TPN)を調製す

る場合) □乾熱滅菌器(ディスポタイプの器具を使用しない場合)  

 [調製に必要な器具、機材] 

  □保護ガウン □保護手袋 □マスク(ディスポタイプのフィルターマスク等) □保護メガネ(防

塵用保護メガネ) □流し台 □ルアーロック付注射器(ディスポタイプ) □注射針(ディスポタイ

プ) □連結管 □通気針 □シリンジフィルター(フィルター針を用いずガラスアンプルから採取

する場合) □ルアーキャップ(シリンジで払い出す場合) □ボトルキャップ(輸液のゴム栓につけ

て払い出す場合) □吸収シート □医療用廃棄物容器 

 [その他必要な器具、機材等] 

  □消毒用エタノール □アルコール綿 □針廃棄用容器 □廃棄物容器 □廃液入れ □チェック

付ポリ袋 □ガーゼ □アンプルカッター □無菌バッグ(TPN用) □手洗用石鹸 □ペーパータオ

ル □ゴミ箱 

 

□ 無菌製剤処理に必要な器具、機材等の衛生管理を維持するために管理手順書等を作成しているか。  
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 □ 管理手順書に基づき管理がなされているか。  

  □ 当該記録について３年以上保管されているか。  

□ 調剤した（する）医薬品が無菌で調剤できることを検証しているか。  

□ 検証記録は３年以上保管されているか。  

４）〔処方箋受付薬局〕（他の薬局より無菌調剤室の提供を受けて無菌調剤を行う場合）  

□ 他の薬局内に設置された無菌調剤室の共同利用を行う場合には、変更届が提出されているか。 規16-1，H240822薬食発0822

第2号 

□ 無菌調剤室提供薬局との間で事前に「無菌調剤室共同利用に関する契約書」が取り交わされている

か。 

H240822薬食発0822第2号 

 □ 契約書には次の条項が規定されているか。  

□指針の策定 □研修の実施方法 □施設の利用(無菌調剤に係る衛生管理手順書等に関する事項

を含む) □事故の報告体制 □調剤の責任 □器具及び器材の管理等 など 

H240822薬食発0822第2号 

□ 処方箋受付薬局の無菌製剤処理を行う薬剤師は、無菌調剤室提供薬局が定める研修の他、大学病

院、県立病院など無菌製剤処理を行っている施設等において実地を含む研修等を修了し、無菌製剤処理

について十分な知識を持つ者であるか。 

 

□ 調剤済み処方箋及び調剤録に無菌調剤提供薬局の名称及び所在地を記載しているか。 H240822薬食発0822第2号 

２．業務手順書 

１）〔衛生管理手順について〕 

□ 無菌製剤処理に係る衛生管理手順書が規定されているか。 

指 

□ 衛生管理手順書には次の項目が含まれているか。  

 （無菌調剤室を設置している場合）  

□日常管理の留意事項 □入退室、無菌調剤室内の調製準備に関する事項 □薬剤の搬入、保管

に関する留意事項 □薬剤調製時の留意事項 □無菌調剤室内の清掃・消毒に関する手順 □無

菌製剤処理に必要な器具、機材等の管理 □無菌調剤室内の空気清浄度の確認手順 □その他 

 

 （専用の部屋を設けず、調剤室内で無菌製剤処理を行う場合）  

□日常管理の留意事項 □調製準備に関する事項 □薬剤の搬入、保管に関する留意事項 □薬

剤調製時の留意事項 □調剤室内の清掃・消毒に関する手順 □無菌製剤処理に必要な器具、機

材等の管理 □その他 

 

(1)〔日常管理の留意事とし次の項目〕  

（無菌調剤室を設置している場合）  

 □ 無菌調剤室を使用した時間、入室者の記録を作成することとされているか。  

 □ 無菌調剤室で調製した製剤の記録（調製日、患者名、使用した薬剤の名称・ロット番号、使用量

等）を記録することとされているか。 

 

 □ 無菌調剤室内の温度管理、風量管理等の空調管理に関することについて規定されているか。  

 □ 殺菌灯等の交換、使い捨てでない無塵衣、無塵帽、靴カバー等の定期的な洗濯等について規定さ

れているか。 

 

 □ 無菌調剤室の日常管理に関する記録様式が規定されているか。  

 □ 記録は３年間以上保管することとされているか。  

（専用の部屋を設けず、調剤室内で無菌製剤処理を行う場合）  

 □ 無菌製剤処理を行った時間、無菌製剤処理を行った者の記録を作成することとされているか。  

 □ 調製した製剤の記録（調製日、患者名、使用した薬剤の名称・ロット番号、使用量等）を記録す

ることとされているか。 

 

 □ 調剤室内の温度管理、風量管理等の空調管理に関することについて規定されているか。  

 □ 使い捨てでない無塵衣、無塵帽、靴カバー等の定期的な洗濯等について規定されているか。  

 □ 無菌製剤処理に係る日常管理に関する記録様式が規定されているか。  

 □ 記録は３年間以上保管することとされているか。  

(2) 〔入退室、調製準備に関する手順〕  

（無菌調剤室を設置している場合）  

 □ 無菌調剤室への入室手順が記載されているか。  

 □ 無菌調剤室内の調製準備手順が記載されているか。  

 □ 無菌調剤室からの退室手順が記載されているか。  

（専用の部屋を設けず、調剤室内で無菌製剤処理を行う場合）  

 □ 無菌製剤処理に係る実施手順が記載されているか。  

 □ 無菌製剤処理に係る調製準備手順が記載されているか。  

(3)〔薬剤の搬入、保管に関する留意事項〕  

（無菌調剤室を設置している場合）  

 □ 無菌調剤室で使用する薬剤の搬入に係る留意事項が記載されているか。  

 □ 無菌調剤室で使用する薬剤の種類等が明確になっているか。  

 □ 薬剤の保管方法、保管場所等について規定されているか。  

（専用の部屋を設けず、調剤室内で無菌製剤処理を行う場合）  

 □ 無菌製剤処理で使用する薬剤の管理（保管方法、保管場所等）に関する事項が記載されている

か。 

 

 □ 無菌製剤処理で使用する薬剤の種類等が明確になっているか。  

(4)〔薬剤調製時の留意事項〕  
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□ 調製する製剤（抗がん剤、高カロリー輸液（ＴＰＮ）、麻薬の持続点滴薬剤）に応じて、調製時

の留意事項が記載されているか。 

 

(5)〔無菌調剤室内の清掃・消毒に関する手順〕  

 □ 次の場所に関する清掃手順が規定されているか。  

  □クリーンベンチ、安全キャビネット □床 □壁面 □流し □保管庫 □ロッカー など  

 □ 無菌調剤室・調剤室の清掃等に関してその実施記録の様式が規定されているか。  

  □ 記録は３年間以上保管することとされているか。  

(6)〔無菌製剤処理に必要な器具、機材等の管理〕  

 □ 当該薬局に設置している器具、機材等の管理方法について規定されているか。  

 □ 器具、機材の清掃手順が記載されているか。  

 □ 器具、機材のメンテナンス等について記載されているか。  

(7)〔無菌調剤室内の空気清浄度の確認手順〕 無菌調剤室を設置している場合のみ  

 □ 無菌調剤室内の空気清浄度の確認時期、確認方法が具体的に規定されているか。  

 □ 共同利用する場合、確認方法は次のいずれかの方法とされているか。  

   □ パーティクルカウンター（ハンディタイプ）  

   □ パーティクルカウンター（常設）  

   □ 年１回以上は業者に委託して空気清浄度、付着菌測定等を含めて確認することとされている

か（共同利用する場合） 

 

□ 共同利用する場合、常時 ISO14644-1 に規定するクラス７以上を担保する旨が規定されている

か。 

 

  □ 空気清浄度がクラス７未満となった場合の措置方法が規定されているか。  

  □ 共同利用しない場合には、管理する空気清浄度の基準が規定されているか。  

  □ 空気清浄度の基準を逸脱した場合の措置方法が規定されているか。  

 □ 空気清浄度の確認結果及び措置結果の記録を３年間以上保管することとされているか。    

(8)〔その他〕  

 □ 一般ごみと医療廃棄物に分別する旨が規定されているか。  

  □ 医療廃棄物については耐貫通性容器を使用することとされているか。  

□ 薬局の無菌製剤処理に係る薬剤師に対する監督、指導に関する内容及び方法が具体的に規定さ

れているか。 

 

  □ 薬局の無菌製剤処理に係る薬剤師に対する監督、指導結果を記録するための様式が規定されて

いるか。 

 

   □ 当該記録を３年間以上保存することとされているか。  

□ 無菌調剤室提供薬局の管理者は、無菌製剤処理に係る衛生管理手順等で定めた項目に基づき、 

無菌調剤室を利用する処方箋受付薬局の薬剤師を監督、指導することとされているか。 

 

 □ 無菌調剤室を利用する処方箋受付薬局の薬剤師の監督、指導内容及び方法が具体的に記載されて

いるか。 

 

  □ 当該記録を３年間以上保存することとされているか。  

□ 調剤した（する）医薬品が無菌で調剤できることの検証方法、検証頻度について具体的に規定

されているか。 

 

 □ 検証結果の記録様式が規定されているか。  

  □ 当該記録を３年間以上保存することとされているか。  

２）〔事故発生時の報告体制の整備〕 

□ 無菌製剤処理に係る事故等が発生した場合に、当該薬局の開設者に速やかに報告するための体制が

規定されているか。 

 

３）〔無菌製剤処理についての研修の実施〕 

□ 無菌製剤処理を行う薬剤師に係る研修の実施その他必要な措置について具体的な内容を定め、実施

することにより無菌製剤処理に関する知識及び技術の保持・向上を図ることとされているか。 

 □ 当該薬剤師は、大学病院、県立病院など無菌製剤処理を行っている施設等において実地を含む研

修等を修了し、調剤しようとする無菌製剤の処理について十分な知識を持つ者であることとされて

いるか。 

 □ 無菌製剤処理に係る研修を定期的に実施することとされているか。（共同利用する場合は年１回

以上） 
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Ⅴ．健康サポート薬局の届出を行っている薬局 

１．立入時確認事項 

１）かかりつけ薬剤師選択のための業務運営体制 基準告示一のト 

□ 患者が、自身に対して法第９条の３による調剤された薬剤に関する情報提供及び薬学的知見に基づ

く指導（以下「薬剤に関する情報提供及び指導」という。）等を一元的かつ継続的に行うかかりつけ薬

剤師を選択でき、その患者に対しては当該薬剤師が薬剤に関する情報提供及び指導等を一元的かつ継続

的に行う体制を執るようにしているか。 

基準告示通知第3 2(1)①ｱ

(ｱ) 

□ 患者がかかりつけ薬剤師を選択した際に、その旨及び患者が選択した薬剤師が分かるように薬剤

服用歴に記録されているか。 

基準告示通知第3 2(1)①ｱ

(ｲ) 

□ 当該薬局に従事する薬剤師の氏名、勤務日及び勤務時間を示した勤務表を薬局内で提示する等、患

者がかかりつけ薬剤師の勤務状況を容易に把握できる体制が整備されているか。 

基準告示通知第3 2(1)①ｲ 

２）服薬情報の一元的・継続的把握の取組と薬剤服用歴への記載 基準告示一のロ 

□ 患者が現在受診している医療機関を全て把握するよう取り組まれているか。 基準告示通知第3 2(1)②ｱ

(ｱ) 

□ 当該患者に使用された医薬品及び服用している医薬品（要指導医薬品及び一般用医薬品（以下

「要指導医薬品等」という。）を含む。）を一元的かつ継続的に把握するよう取り組まれているか。 

基準告示通知第3 2(1)②ｱ

(ｲ) 

 □ 把握した情報について薬剤服用歴へ記載されているか。 基準告示通知第3 2(1)②ｱ

(ｳ) 

３）懇切丁寧な服薬指導及び副作用等のフォローアップ 基準告示一のハ 

□ 患者又はその家族等に対して残薬の状況の確認を実施しているか。 基準告示通知第3 2(1)③ｱ

(ｱ) 

 □ 残薬が発生している場合は医師への疑義照会の上、処方変更を行う等の対処が行われているか。  

 □ 薬剤服用歴に、残薬の発生原因、患者への服薬指導の内容、処方変更等の対処の内容について記

載されているか。 

 

□ 毎回、患者に服薬状況、服薬期間中の体調の変化（特に重大な副作用が発現するおそれがある医薬

品については、当該副作用に係る自覚症状の有無及び当該症状の状況）を確認し、新たに収集した情報

については薬剤服用歴に記載されているか。 

基準告示通知第3 2(1)③ｱ

(ｲ) 

□ 新たに収集した情報を踏まえ、その都度過去の薬剤服用歴の記録を参照した上で、必要に応じ

て確認・指導内容を見直し、患者の理解度等に応じて薬剤に関する情報提供及び指導を実施した結

果が記載されているか。 

 

□ 残薬確認の取組として、患者に対し配布するための、患者が残薬を入れ薬剤師が確認する袋などが

用意されているか。 

基準告示通知第3 2(1)③ｲ 

□ より積極的な副作用のフォローアップの取組みとして、定期的に患者の副作用の発現状況の確認等

を行うため、処方内容を分割して調剤する等実施されているか。 

基準告示通知第3 2(1)③ｳ

(ｱ) 

□ より積極的な副作用のフォローアップの取組みとして、調剤された薬剤の服薬期間中に患者に電話

をする等により、患者の服薬状況や体調変化等を確認した旨の確認結果の記録があるか。 

基準告示通知第3 2(1)③ｳ

(ｲ) 

４）お薬手帳の活用 基準告示通知第3 2(1)④ 

□ お薬手帳の意義、役割及び利用方法の説明又は指導に使用する資料が用意されているか。 基準告示通知第3 2(1)④ｳ 

□ 資料には次の事項が記載されているか。  

□ 利用者自身が、自分の服用している医薬品について把握するとともに正しく理解し、服用した

時に気付いた副作用や薬の効果等の体の変化や服用したかどうか等を記録することで、医薬品に対

する意識を高めること。 

H27.11.27薬生総発1127第4

号第一1 

□ 複数の医療機関を受診する際及び薬局にて調剤を行う際に、利用者がそれぞれの医療機関の医

師及び薬局の薬剤師等にお薬手帳を提示することにより、相互作用や重複投与を防ぎ、医薬品のよ

り安全で有効な薬物療法につなげること。 

H27.11.27薬生総発1127第4

号第一2 

□ 医療機関や薬局を利用する際にお薬手帳を提示すること、医薬品を服用した時に気付いた自身

の体の変化等を記録すること、自身で購入した医薬品についても記入することなどの適切な利用方

法。 

基準告示通知第3 2(1)④ｱ

(ｲ) 

□ お薬手帳の集約にあたっては、利用者に合わせて、利用者の意向を確認した上で、複数のお薬手帳

の集約を行っているか。 

基準告示通知第3 2(1)④ｱ

(ｳ) 

５）かかりつけ薬剤師・薬局の普及 基準告示通知第3 2(1)⑤ 

□ 初回来局時等に、薬剤師が調剤及び医薬品供給等を行う際の薬剤服用歴の管理、疑義照会、服薬指

導、残薬管理その他の基本的な役割を周知することに加えて、かかりつけ薬剤師・薬局の意義、役割

及び適切な選び方を説明した上で、患者がかかりつけ薬剤師・薬局を持つよう促しているか。 

基準告示通知第3 2(1)⑤ｱ

(ｱ) 

 □ かかりつけ薬剤師・薬局を促したことを薬剤服用歴へ記載しているか。 基準告示通知第3 2(1)⑤ｱ

(ｲ) 

□ かかりつけ薬剤師・薬局の意義及び役割等の説明に使用する適切な資料が用意されているか。 基準告示通知第3 2(1)⑤ｳ 

□ かかりつけ薬剤師・薬局の意義及び役割の説明に使用する資料には、以下の事項が挙げられるか。 基準告示通知第3 2(1)⑤ｲ 

□ 患者の薬剤服用歴や現在服用中の全ての薬剤に関する情報等を一元的かつ継続的に把握し、次

のような処方内容のチェックを受けられること。 

□ 複数診療科を受診した場合でも、多剤・重複投薬等や相互作用が防止されること。 

□ 薬の副作用や期待される効果の継続的な確認を受けられること。 

基準告示通知第3 2(1)⑤ｲ

(ｱ) 
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□ 在宅で療養する場合も、行き届いた薬学的管理及び指導が受けられること。 基準告示通知第3 2(1)⑤ｲ

(ｲ) 

□ 過去の服薬情報等が分かる薬剤師が相談に乗ってくれる。また、薬について不安なことがあれ

ば、いつでも電話等で相談できること。 

基準告示通知第3 2(1)⑤ｲ

(ｳ) 

□ 丁寧な説明により、薬への理解が深まり、飲み忘れ、飲み残しが防止される。これにより、残

薬が解消されること。 

基準告示通知第3 2(1)⑤ｲ

(ｴ) 

□ 自局以外をかかりつけ薬局とする患者に薬剤を交付する場合も、薬局間の情報共有等かかりつけ薬

剤師・薬局による服薬情報の一元的かつ継続的な把握に協力しているか。 

基準告示通知第3 2(1)⑤ｲ

(ｵ) 

６）24時間対応 基準告示一のへ 

□ 開店時間外における患者からの電話相談等について、かかりつけ薬剤師を選択した患者からの電話

相談等に対しては当該かかりつけ薬剤師が対応しているか。 

□ かかりつけ薬剤師が対応できない時間帯がある場合には当該かかりつけ薬剤師と適切に情報共

有している薬剤師が対応しているか。 

□ 開店時間外に必要に応じ、調剤が行われていたか。 

□ 対応状況について薬剤服用歴へ記載されているか。 

基準告示通知第3 2(1)⑥ｱ

(ｱ)(ｲ) 

□ 患者又はその家族に対して交付するための、当該薬局の薬剤師に24時間直接相談できる連絡先電話

番号等、緊急時の注意事項等（近隣の薬局との連携体制を構築している場合は、その薬局の所在地、

名称、連絡先等電話番号等を含む。）が記載された文書が用意されているか。 

基準告示通知第3 2(1)⑥ｲｳ 

７）在宅対応 基準告示一のト 

□ 健康サポート薬局にあっては、薬剤服用歴の記録や、薬学的管理指導計画書の写し等の過去一年間

に実施した在宅患者に対する薬学的管理及び指導の実績が確認できる書類が保存されているか。 

基準告示通知第3 2(1)⑦ｱｲ 

８）疑義照会等 基準告示通知第3 2(1)⑧ 

□ 医療機関に対して、患者の情報に基づいて行った疑義照会を行っているか。 

□ 必要に応じた副作用その他の服薬情報の情報提供及びそれに基づく処方の提案の取り組みがなされ

ているか。 

 □ 実施した疑義照会等の内容が薬剤服用歴へ記載されているか。 

基準告示通知第3 2(1)⑧ｱ

(ｱ)(ｲ) 

□ 医療機関に対して文書で情報提供する際の様式が作成されているか。 基準告示通知第3 2(1)⑧ｳ 

□ 医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）から配信された最新情報のE-Mailが確認でき

るか。 

基準告示通知第3 2(1)⑧ｴ 

９）受診勧奨  

□ 利用者から要指導医薬品等に関する相談を含む健康の保持増進に関する相談を受けた場合は、利用

者の了解を得た上で、かかりつけ医と連携して状況を確認するなど受診勧奨に適切に取り組んでいる

か。 

基準告示二のイ 

 

□ 要指導医薬品等の使用に関する相談及び健康の保持増進に関する相談に適切に対応した上で、

そのやり取りを通じて、必要に応じ医療機関への受診勧奨を行っているか。 

基準告示通知第3 2(2)①(ｱ) 

□ 要指導医薬品等に関する相談を含む健康の保持増進に関する相談を受けた場合は、かかりつけ

医や健診を受けている医療機関の有無を確認しているか。 

基準告示通知第3 2(2)①(ｲ) 

□ かかりつけ医がいる場合や健診を受けている医療機関がある場合には、薬局利用者の了解を

得た上で、かかりつけ医や健診を受けている医療機関の医師等に連絡を取り、連携して相談に

対応しているか。 

 

□ 特に、要指導医薬品等による対応が困難であることが疑われる場合などに、かかりつけ医

と連携して状況を確認するとともに、受診勧奨を適切に実施しているか。 

 

10）連携機関の紹介 基準告示通知第3 2(2)② 

□ 健康の保持増進に関する相談のあった利用者に対し、紹介するための連携機関が明確になっている

か。 

基準告示二のロ 

□ 利用者に紹介するための連絡先リスト等には、以下の連携機関が含まれているか。  

□地域包括支援センター □居宅介護支援事業所 □訪問看護ステーション □健康診断や保健指

導の実施機関 □市町村保健センターその他行政機関 □介護保険法における介護予防サービス及

び日常生活支援総合事業の実施者 □その他の連携機関 

基準告示通知第3 2(2)②ｱ

(ｱ) 

□ 上記の連絡先に、以下の窓口等が含まれているか。 基準告示通知第3 2(2)②ｲ 

□ 特定健診及びがん検診等の健診を受けていない薬局利用者に対して紹介する保険者や市区町

村の相談窓口 

基準告示通知第3 2(2)②ｲ

(ｱ) 

□ 肝炎等の特定の疾患に対する公費負担について相談するための都道府県又は市区町村の相談

窓口 

基準告示通知第 3 2(2)②ｲ

(ｲ) 

□ 介護サービスに対する相談に対して紹介する市区町村の相談窓口や地域包括支援センター 基準告示通知第 3 2(2)②ｲ

(ｳ) 

□ 認知症の疑いがある場合に紹介する地域包括支援センター等 基準告示通知第 3 2(2)②ｲ

(ｴ) 

11）地域における連携体制の構築とリストの作成 基準告示通知第3 2(2)③ 

□ 地域の一定範囲内で、医療機関その他の連携機関とあらかじめ連携体制を構築した上で、連絡先及

び紹介先の一覧表を作成しているか。 

基準告示二のハ 

□ 連携体制を構築した医療機関その他の連携機関に対して健康の保持増進に関する相談に対する適切

な受診勧奨や紹介を行えるようにするための薬局の取組内容や紹介を行う旨を説明した結果及び了承

を得た旨の記録はあるか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｱ 

 

□ 地域の職能団体を通じて了解を得た場合には、その旨が明確になっているか。  

□ 医療機関その他の連携機関に対する説明において、副作用その他服薬情報の提供を行う旨及び

それに基づく処方の提案に取り組む旨並びにそれらの情報提供を行う際の文書について触れられ

基準告示通知第3 2(1)⑧ｲ 
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ているか。 

□ 医療機関その他の連携機関に対する説明において、受診勧奨又は紹介を行う際の紹介文書につ

いて触れられているか。 

基準告示通知第3 2(2)④ｱ 

□ 医療機関その他の連携機関との円滑な連携と健康サポート薬局の取組周知の観点から、求めに

応じて当該リストを医療機関その他の連携機関に提供することについて触れられているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｲ 

 □ リスト作成にあたり、健康サポートに関する具体的な取組（禁煙相談、認知症早期発見につなが

る取組等）の内容を明確にしているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 作成したリストに挙げられた医療機関その他の連携機関の名称、住所及び連絡先（電話番号、担当

者名等）は、常に最新の情報に更新されているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｴ 

□ 医療機関その他の連携機関との円滑な連携と健康サポート薬局の取組周知の観点から、求めに応じ

て当該リストを医療機関その他の連携機関に提供することができるようにしているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｲ 

□ 当該リストには、次の連携機関等が含まれているか。 

□地域における医療機関 □地域包括支援センター □介護事業所 □訪問看護ステーション □

健康診断や保健指導の実施機関 □市区町村保健センター □介護予防・日常生活支援総合事業の

実施者 

基準告示通知第3 2(2)③ｳ 

 

 □ 各連携機関の了承を得たうえで掲載し、了解を得た記録を残しているか。 兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 当該リストには、薬局から医療機関その他の連携機関への連絡手段、紹介方法（基準告示二のニに

定める文書（電磁的記録媒体を含む。以下「紹介文書」という。）の活用の希望の有無等）等が具体

的に盛り込まれているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｵ 

□ 当該リストには、日常生活圏域（例えば中学校区）の医療機関その他の連携機関が網羅的に挙げら

れ、特定の医療機関その他の連携先に限定されていないか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｶ 

□ 医療機関その他の連携機関と地域包括ケアシステムの一員として役割を発揮するため、過去一年以

内に地域ケア会議（介護保険法第115条の48第１項に規定する「会議」をいう。）に参加した資料はあ

るか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｷ 

12) 連携機関に対する紹介文書 基準告示通知第3 2(2)④ 

□ 利用者の同意が得られた場合に、必要な情報を紹介先の医療機関その他の連携機関に文書（電磁的

記録媒体（電磁的記録に係る記録媒体をいう。）を含む。）により提供するよう取り組んでいるか。 

基準告示二のニ 

□ 受診勧奨の項又は連携機関の紹介の項の規定に基づき受診勧奨又は紹介を行う際に、薬局利用者の

同意が得られた場合には、紹介先の医療機関その他の連携機関に対し必要な情報が記載された紹介文

書を作成しているか。 

基準告示通知第3 2(2)④ｱ 

□ 過去一年以内に実施された当該紹介文書の写し等が保存されているか。 基準告示通知第3 3(4) 

□ 紹介文書には以下に関する内容が記載されているか。 

（ア）紹介先に関する情報 

（イ）紹介元の薬局・薬剤師に関する情報 

（ウ）紹介文書を記載した年月日 

（エ）薬局利用者に関する情報 

（オ）相談内容及び相談内容に関わる使用薬剤等がある場合にはその情報 

（カ）紹介理由 

（キ）その他特筆すべき事項 

基準告示通知第3 2(2)④ｲ 

□ 紹介文書の様式が用意されているか。 基準告示通知第3 2(2)④ｳ 

13) 関連団体等との連携及び協力 基準告示通知第3 2(2)⑤ 

□ 地域の医師会、歯科医師会、薬剤師会、看護協会、栄養士会、介護支援専門員協会その他の関連団

体（以下このホにおいて「医師会等」という。）と連携及び協力した上で、過去一年間に地域の行政

機関及び医師会等が実施又は協力する健康の保持増進その他の各種事業等に参加した実績又は参加予

定であることが確認できる資料が保存されているか。 

基準告示二のホ 

□ 当該資料は、事業の概要、参加人数、場所及び日時並びに当該薬局の薬剤師の参加内容などが

分かるものであるか。 

基準告示通知第3 2(2)⑤ｲ 

□ 上記事業等は以下のような取組であるか。 

（ア）地域の職能団体による健康の保持増進の地域住民向けイベント等の開催への協力 

（イ）学校等を通じた、児童生徒に対する医薬品の適正使用の講演等 

（ウ）老人クラブ等を通じた、高齢者に対する医薬品の適正使用の講演等 

（エ）地域の行政機関や関係団体等を通じた、地域住民に対する健康の保持増進に係る啓発イベント等 

基準告示通知第3 2(2)⑤ｱ 

 □ 上記の事業に地域ケア会議等の会議は含まれていないか。 兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

14) 常駐する薬剤師の資質 基準告示通知第3 2(3) 

□ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言、健康の保持増進に関する相談

並びに適切な専門職種又は関係機関への紹介等に関する研修を修了した薬剤師（以下「研修修了薬剤

師」）が常駐しているか。 

基準告示三 

基準告示通知第3 2(3)① 

□ 研修修了薬剤師の研修修了証は、有効期間内のものであるか。 基準告示通知第3 2(3)②⑤ 

□ 研修修了薬剤師は、研修修了後も健康サポートに関する知識の習得に努め、また、認定や研修を積

極的に受けるなど自己研鑽に努めているか。 

基準告示通知第3 2(3)③④ 

□ 研修終了後に取得した認定証又は研修修了証が確認できるか。  

□ 研修修了薬剤師は、かかりつけ薬剤師としての役割が果たせるよう、当該薬局で業務を行っている

薬剤師であるか。 

基準告示通知第3 2(3)④ 

□ 研修修了薬剤師を常駐させることができなくなることが判明した場合には、あらかじめ、健康サポ

ート薬局である旨の表示を取りやめる旨の変更届を提出しているか。 

基準告示通知第3 2(3)⑦ 

15) 設備  

□ 間仕切り等で区切られた相談窓口を設置しているか。 基準告示四 



－59－ 

□ 相談窓口は、薬局利用者が要指導医薬品等や健康食品等について相談しやすい環境をつくるた

めに、パーテーション等で区切るなどして、個人情報に配慮した構造となっているか。 

基準告示通知第3 2(4)① 

 □ 相談中の薬局利用者や机上が側面から見えない構造となっているか。 兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

 □ 他の相談者等と十分な距離を確保できない場合は、バックミュージック等で会話が他の相談

者等に聞こえない措置が取られているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

16) 表示に関する方法等 基準告示五 

〔薬局の外側における表示〕 基準告示通知第3 2(5)① 

□ 薬局の外側の見えやすい場所に次の事項を掲示しているか。 基準告示五のイ 

□ 健康サポート薬局である旨 基準告示通知第3 2(5)①ｱ 

基準告示通知第3 2(5)①ｱ 

基準告示通知第3 2(5)①ｲ 
□ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言及び健康の保持増進に関す

る相談を積極的に行っている旨 

□ 上記の掲示は、健康サポート薬局である旨の表示をするときに行う届出が神戸市保健所長に受理さ

れた後に行っているか。 

 

〔薬局の内側における表示〕  

□ 当該薬局で実施している国民による主体的な健康の保持増進の支援の具体的な内容について、当該

薬局において分かりやすく提示しているか。 

基準告示五のロ 

□ 当該薬局で実施している健康サポートの具体的な内容（例えば、日々の健康相談などの具体的

な取組内容とその実施日）について、当該薬局の中で分かりやすく提示されているか。 

基準告示通知第3 2(5)②ｱ 

□ 当該薬局のホームページ等においても実施している健康サポートの具体的な内容が紹介されて

いるか。 

基準告示通知第3 2(5)②ｲ 

□ 研修修了薬剤師にあっては、薬局の管理運営に関する掲示板や名札等に「健康サポート薬剤師」等

の記載が付されているか。 

基準告示通知第3 2(5)②ｳ 

17) 要指導医薬品等、介護用品等の取扱い 基準告示通知第3 2(6) 

〔要指導医薬品等の取扱い〕 基準告示六 

□ 要指導医薬品等、衛生材料及び介護用品等について、利用者自らが適切に選択できるよう供給機能

及び助言を行う体制を有しており、かつ、その際、かかりつけ医との適切な連携及び受診の妨げとな

らないよう、適正な運営を行っているか。 

基準告示六のイ 

□ 要指導医薬品等、介護用品及び衛生材料等について、薬局利用者自らが適切に選択できるよう供給

機能及び助言を行う体制を有しているか。 

基準告示通知第3 2(6)①ｱ 

□ 薬局において、以下の薬効群ごとに１品目以上陳列・貯蔵しているか。 
 薬効群名 

1 かぜ薬（内用） 

2 解熱鎮痛薬 

3 催眠鎮静薬 

4 眠気防止薬 

5 鎮うん薬（乗物酔防止薬、つわり用薬を含む。） 

6 小児鎮静薬（小児五疳薬等） 

7 その他の精神神経用薬 

8 ヒスタミン H2 受容体拮抗剤含有薬 

9 制酸薬 

10 健胃薬 

11 整腸薬 

12 制酸・健胃・消化・整腸を２以上標榜するもの 

13 胃腸鎮痛鎮けい薬 

14 止瀉薬 

15 瀉下薬（下剤） 

16 浣腸薬 

17 強心薬（センソ含有製剤等） 

18 動脈硬化用薬（リノール酸、レシチン主薬製剤等） 

19 その他の循環器・血液用薬 

20 鎮咳去痰薬 

21 含嗽薬 

22 内用痔疾用剤、外用痔疾用剤 

23 その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 

24 ビタミン主薬製剤、ビタミン A 主薬製剤、ビタミン D 主薬製剤、ビタミン E 主薬

製剤、ビタミン B1 主薬製剤、ビタミン B2 主薬製剤、ビタミン B6 主薬製剤、ビタ

ミン C 主薬製剤、ビタミン AD 主薬製剤、ビタミン B2B6 主薬製剤、ビタミン EC 主

薬製剤、ビタミン B1B6B12 主薬製剤、ビタミン含有保健薬（ビタミン剤等）、カル

シウム主薬製剤、タンパク・アミノ酸主薬製剤 

25 その他の滋養強壮保健薬 

26 婦人薬 

27 その他の女性用薬 

28 抗ヒスタミン薬主薬製剤 

29 その他のアレルギー用薬 

30 殺菌消毒薬（特殊絆創膏を含む） 

31 しもやけ・あかぎれ用薬 

32 化膿性疾患用薬 

33 鎮痛・鎮痒・収れん・消炎薬（パップ剤を含む） 

34 みずむし・たむし用薬 

基準告示通知第3 2(6)①ｲ 

別紙２ 
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35 皮膚軟化薬（吸出しを含む） 

36 毛髪用薬（発毛、養毛、ふけ、かゆみ止め用薬等） 

37 その他の外皮用薬 

38 一般点眼薬、人工涙液、洗眼薬 

39 抗菌性点眼薬 

40 アレルギー用点眼薬 

41 鼻炎用内服薬、鼻炎用点鼻薬 

42 口腔咽喉薬（せき、たんを標榜しないトローチ剤を含む） 

43 口内炎用薬 

44 歯痛・歯槽膿漏薬 

45 禁煙補助剤 

46 漢方製剤、生薬製剤（他の薬効群に属さない製剤）、生薬主薬製剤 

47 消毒薬 

48 殺虫薬 
 

□ 陳列・在庫している要指導医薬品等は、上記の薬効群ごとに、（独）医薬品医療機器総合機構の

一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書検索システム（以下「添付文書検索システム」という。）

に記載されているものであるか。 

一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書情報： 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/otcSearch/ 

基準告示通知第3 2(6)①ｳ 

〔介護用品等の取扱い〕  

□ 介護用品及び衛生材料等について、それぞれ陳列・貯蔵しているか。  

18) 専門的知識に基づく説明 基準告示通知第3 2(6)② 

□ 要指導医薬品等又は健康食品等に関する相談を受けた場合には、薬局利用者の状況並びに当該要指

導医薬品等及び健康食品等の特性を十分に踏まえた上で、専門的知識に基づき説明しているか。 

基準告示六のロ 

基準告示通知第3 2(6)②ｱ

(ｱ) 

□ 薬局利用者が使用している要指導医薬品等の添付文書等を直ちに確認することができるか。  

□  健康食品等について、国立健康・栄養研究所のホームページ「『健康食品』の安全性・有効性

情報」（https://hfnet.nih.go.jp/）に記載されている科学的根拠、機能性表示食品における科学

的根拠等を活用することができるか。 

基準告示通知第3 2(6)②ｲ 

□ 要指導医薬品等又は健康食品等に関する相談に対する対応状況について、過去１年間の実績が確認

できる資料が薬局内に保存されているか。 

基準告示通知第3 3(4) 

19) 開店時間の設定 基準告示七 

□ 平日の営業日において連続して開店しており、かつ、土曜日又は日曜日のいずれかの曜日において

一定時間開店しているか。 

基準告示通知第3 2(7) 

□ 地域の実情に応じて、平日の営業日には連続して開局し、かつ、土曜日又は日曜日のいずれかの曜

日には４時間以上開局していること。 

基準告示通知第3 2(7)① 

□ 平日は、午前８時から午後７時までの時間帯に８時間以上開局しているか。 基準告示通知第3 2(7)② 

□ 営業時間（開店時間）の変更届は提出されているか。 規16-1(3) 

20) 健康相談及び国民による主体的な健康の保持増進の支援の取組 基準告示八 

(1)〔健康の保持増進に関する相談対応と記録の作成〕 基準告示通知第3 2(8)① 

□ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言並びに健康の保持増進に関する

相談に対応しているか。 

基準告示八のイ 

□ 販売内容及び相談内容（受診勧奨及び医療機関その他の連携機関への紹介の内容を含む。）を記

録した上で、当該記録を１年間以上一定期間保存しているか。 

基準告示八のロ 

□ 薬局利用者からの要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言並びに健

康の保持増進に関する相談に対応し、その対応内容（受診勧奨及び紹介の実施内容を含む。）を記

録し、当該記録を３年間保存しているか。 

基準告示通知第3 2(8)①ｱ 

(2)〔健康サポートに関する具体的な取組の実施〕 基準告示通知第3 2(8)② 

□ 国民による主体的な健康の保持増進の支援に関する具体的な取組を積極的に実施しているか。 基準告示八のハ 

□ 単に相談を応需するだけでなく、以下のような積極的な健康サポートの取組を月１回程度実施

しているか。 

基準告示通知第3 2(8)②ｱ 

（ア）薬剤師による薬の相談会の開催や禁煙相談の実施 

（イ）薬剤師による健診の受診勧奨や認知症早期発見につなげる取組 

（ウ）医師や保健師と連携した糖尿病予防教室の開催 

（エ）管理栄養士と連携した栄養相談会の開催 

 

□ 積極的な健康サポートの取組については、薬局内だけでなく薬局以外の場所においても取組

みがなされているか。 

基準告示通知第3 2(8)②ｲ 

□ 開局時間内に健康サポート事業を実施する場合、体制省令に基づく薬剤師の員数に加えて、

健康サポート事業に専従する薬剤師を確保しているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 上記（ア）の薬の相談会については、日常実施している薬の相談（質問対応）は、対象外と

しているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

   □ 相談内容は、日常の薬の相談よりも充実した特徴のある取組とし、開催時間は２時間以上確

保されているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

   □ 開局時間内に薬局内で実施する場合には、薬の相談会専用のスペース等を確保し、日常の相

談業務と明確に区別しているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

   □ 開局時間外に薬局内で実施する場合は、相談会専用のスペース等を確保する必要はないが、

緊急を要する場合を除き、調剤や医薬品等の販売を行っていないか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 上記の取組み内容について、過去１年間の実績が確認できる資料が薬局内に保存されているか。 基準告示通知第3 3(4) 
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(3)〔健康サポートに関する取組の周知〕 基準告示通知第3 2(8)③ 

□ 地域の薬剤師会等を通じること等により当該薬局における取組を発信すると同時に、必要に応じ

て、地域の他の薬局の取組を支援しているか。 

 

□ 地域の薬剤師会等を通じる等により、当該薬局における取組を発信しているか。 基準告示八のニ 

基準告示通知第3 2(8)③ｱ 

□ 取組みの発信にあたっては、以下のような媒体を利用するなどにより行っているか。  

（ア）地域の薬剤師会等での学術大会や勉強会での発表、地域の薬剤師会広報誌への掲載 

（イ）医学薬学等に関する学会への発表や学術論文の投稿 

（ウ）健康増進に関する情報発信を目的としているホームページ（例えば、スマート・ライフ・

プロジェクト（注）の活動報告のホームページ（http://www. 

smartlife.go.jp/） 等） における情報発信 
（注）スマート・ライフ・プロジェクト 

「健康寿命をのばしましょう。」をスローガンに、国民全体が人生の最後まで元気に健康で楽しく毎日が

送れることを目標とした厚生労働省の国民運動である。運動、食生活、禁煙の３ 分野を中心に、具体的

なアクションの呼びかけを行っている。 

（エ）地域の住民向け広報誌など様々な媒体を活用した情報発信 

 

□ 必要に応じて、地域における他の健康サポートを行う薬局と協力しているか。 基準告示通知第3 2(8)③ｲ 

□ 上記の取組み内容について、過去１年間の実績が確認できる資料が薬局内に保存されているか。 基準告示通知第3 3(4) 

(4)〔健康の保持増進に関するポスター掲示、パンフレット配布〕 基準告示通知第3 2(8)④ 

□ 国、地方自治体及び医学薬学等に関する学会等が作成する健康の保持増進に関するポスターの掲示

又はパンフレットの配布により、啓発活動に協力しているか。 

基準告示八のロ 

□  薬局利用者に健康情報を意識してもらうため、国、地方自治体、関連学会等が作成する健康の保

持増進に関するポスターの掲示やパンフレットの配布により、啓発活動に協力しているか。 

基準告示通知第3 2(8)④ｱ 

 

２．業務手順書 

 

１） 健康の保持増進の支援のための地域における関係機関との連携体制の構築 

(1)〔受診勧奨〕 基準告示二 

□ 薬局利用者から要指導医薬品等に関する相談を含む健康の保持増進に関する相談を受けた場合は、

薬局利用者の了解を得た上で、かかりつけ医と連携して状況を確認するなど、受診勧奨に適切に取り組

む旨規定されているか。 

基準告示二のイ 

□ 要指導医薬品等の使用に関する相談及び健康の保持増進に関する相談に適切に対応した上で、その

やり取りを通じて、必要に応じ医療機関への受診勧奨を行う旨が記載されているか。 

基準告示通知第3 2(2)①(ｱ) 

別紙１健康サポート機能Ⅰ.

ⅰ 

健康サポート業務手順書 

□ 要指導医薬品等に関する相談を含む健康の保持増進に関する相談を受けた場合は、かかりつけ

医や健診を受けている医療機関の有無を確認する旨が記載されているか。 

基準告示通知第3 2(2)①(ｲ) 

別紙１健康サポート機能Ⅰ.

ⅱ 

健康サポート業務手順書 
□ かかりつけ医がいる場合や健診を受けている医療機関がある場合には、薬局利用者の了解を得

た上で、かかりつけ医や健診を受けている医療機関の医師等に連絡を取り、連携して相談に対応す

ることとされているか。 

□ 特に、要指導医薬品等による対応が困難であることが疑われる場合などに、かかりつけ医と

連携して状況を確認するとともに、受診勧奨を適切に実施することとされているか。 

 

(2)〔連携機関の紹介〕  

□ 薬局利用者からの健康の保持増進に関する相談に対し、地域包括支援センター、居宅介護支援事業

所及び訪問看護ステーション、健康診断や保健指導の実施機関、市町村保健センターその他行政機関並

びに介護保険法における介護予防サービス及び日常生活支援総合事業の実施者その他の連携機関（以下

「医療機関その他の連携機関」という。）への紹介に取り組んでいるか。 

基準告示二のロ 

健康サポート業務手順書 

□ 健康の保持増進に関する相談に対し、地域包括支援センター、居宅介護支援事業所及び訪問看護ス

テーション、健康診断や保健指導の実施機関、市区町村保健センター等の行政機関、介護予防・日常生

活支援総合事業の実施者等の連携機関を薬局利用者に紹介するよう取り組む旨が記載されているか。 

基準告示通知第3 2(2)②ｱ

(ｱ) 

別紙１健康サポート機能Ⅰ.

ⅲ 

□ 連携機関の紹介の取組の内容として、以下のような事項が挙げられているか。 基準告示通知第3 2(2)②ｲ 

□ 特定健診及びがん検診等の健診を受けていない薬局利用者に対して、保険者や市区町村の相談 

窓口の紹介 

基準告示通知第3 2(2)②ｲ

(ｱ) 

□ 肝炎等の特定の疾患に対する公費負担の相談について、都道府県又は市区町村の相談窓口の 

紹介 

基準告示通知第 3 2(2)②ｲ

(ｲ) 

□ 介護サービスに対する相談について、市区町村の相談窓口や地域包括支援センターの紹介 基準告示通知第 3 2(2)②ｲ

(ｳ) 

□ 認知症の疑いがある場合について、かかりつけ医への受診勧奨や地域包括支援センター等の紹  

介 

基準告示通知第 3 2(2)②ｲ

(ｴ) 

(3)〔地域における連携体制の構築とリストの作成〕  

□ 地域の一定範囲内で、医療機関その他の連携機関とあらかじめ連携体制を構築した上で、連絡先及

び紹介先の一覧表を作成する旨規定されているか。 

基準告示二のハ 

□ 健康の保持増進に関する相談に対し、適切な受診勧奨や紹介を行えるようにするため、医療機 基準告示通知第3 2(2)③ｱ 
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関その他の連携機関に対し、あらかじめ薬局の取組内容や必要に応じて紹介等を行う旨を説明し了

解を得ることにより、連携体制の構築を図ることとされているか。 

□ 医療機関その他の連携機関に説明を行い、了解を得た記録を残しておくこととされているか。  

□ 地域の職能団体を通じて了解を得た場合の記録方法について規定されているか。  

□ 医療機関その他の連携機関の紹介先のリストを作成し薬局において、常に内容を確認できる体制を

整備する旨が規定されているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｲ 

□ 医療機関その他の連携機関との円滑な連携と健康サポート薬局の取組周知の観点から、求めに

応じて当該リストを医療機関その他の連携機関に提供することとされているか。 

 

□ 当該リストには、地域における □医療機関、□地域包括支援センター、□介護事業所、□訪

問看護ステーション、□健康診断や保健指導の実施機関、□市区町村保健センター及び □介護予

防・日常生活支援総合事業の実施者 を含むこととされているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｳ 

□ 当該リストは、医療機関その他の連携機関の □名称、□住所及び □連絡先（電話番号、

担当者名等）を記入できる様式とすることとされているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｴ 

□ 医療機関その他の連携機関先のリストの様式が示されているか。 別紙１健康サポート機能Ⅱ 

□ 当該リストには、薬局から医療機関その他の連携機関への連絡手段、紹介方法（基準告示二の

ニに定める文書（電磁的記録媒体を含む。以下「紹介文書」という。）の活用の希望の有無等）等を

具体的に盛り込むこととされているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｵ 

□ リストの作成にあたっては、地域の実情に応じ、日常生活圏域（例えば中学校区）内の対象と

なる診療科を有する全ての医療機関その他の連携機関に対して説明したうえで、リストには了解の

得られた機関を網羅的になるよう記載し、特定の医療機関その他の連携先に限定しないこととされ

ているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｶ 

 

□ 当該医療機関その他の連携機関の了解を得たうえで掲載し、了解を得た記録を残すこととさ

れているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 当該リストの見直し頻度、作成し直した場合の対応方法について記載されているか。  

□ 医療機関その他の連携機関と地域包括ケアシステムの一員として役割を発揮するため、地域ケア会

議（介護保険法第115条の48第１項に規定する「会議」をいう。）に積極的に参加するよう努める旨が規

定されているか。 

基準告示通知第3 2(2)③ｷ 

(4)〔連携機関に対する紹介文書〕  

□ 薬局利用者の同意が得られた場合に、必要な情報を紹介先の医療機関その他の連携機関に文書（電

磁的記録媒体（電磁的記録に係る記録媒体をいう。）を含む。）により提供するよう取り組む旨規定され

ているか。 

基準告示二のニ 

□ 〔受診勧奨〕の項又は〔連携機関の紹介〕の項の規定に基づき受診勧奨又は紹介を行う際に、薬

局利用者の同意が得られた場合には、必要な情報を紹介先の医療機関その他の連携機関に紹介文書に

より提供する旨が記載されているか。 

基準告示通知第3 2(2)④ｱ 

別紙１健康サポート機能Ⅰ.

ⅳ 

健康サポート業務手順書 

□ 紹介文書には以下に関する内容を記載することとされているか。 

□ 紹介先に関する情報 

□ 紹介元の薬局・薬剤師に関する情報 

□ 紹介文書を記載した年月日 

□ 薬局利用者に関する情報 

□ 相談内容及び相談内容に関わる使用薬剤等がある場合にはその情報 

□ 紹介理由 

□ その他特筆すべき事項 

基準告示通知第3 2(2)④ｲ 

□ 上記の各事項を記載するための紹介文書の様式が規定されているか。  基準告示通知第3 2(2)④ｳ 

別紙１健康サポート機能Ⅲ 

(5)〔関連団体等との連携及び協力〕  

□ 地域の医師会、歯科医師会、薬剤師会、看護協会、栄養士会、介護支援専門員協会その他の関連団

体（以下「医師会等」という。）と連携及び協力した上で、地域の行政機関及び医師会等が実施又は協

力する健康の保持増進その他の各種事業等に積極的に参加する旨規定されているか。 

基準告示二のホ 

□ 地域の薬剤師会と密接な連携を取り、地域の行政機関及び医師会、歯科医師会、薬剤師会等が実

施又は協力する健康の保持増進その他の各種事業等へ積極的・継続的に参加することとされている

か。 

基準告示通知第3 2(2)⑤ｱ 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 以下のような取組を行うよう努めることとされているか。 

□ 地域の職能団体による健康の保持増進の地域住民向けイベント等の開催への協力 

□ 学校等を通じた、児童生徒に対する医薬品の適正使用の講演等 

□ 老人クラブ等を通じた、高齢者に対する医薬品の適正使用の講演等 

□ 地域の行政機関や関係団体等を通じた、地域住民に対する健康の保持増進に係る啓発イベント 

 

□ 地域ケア会議等の会議を上記各種事業に含まれないこととしているか。 兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 上記の健康の増進等の各種事業等への参加実績または参加予定が確認できる資料（事業の概

要、参加人数、場所及び日時並びに当該薬局の薬剤師の参加内容などが分かるもの）の作成及び保

存に関する事項が規定されているか。 

基準告示通知第3 2(2)⑤ｲ 

２） 常駐する薬剤師の資質 

〔常駐する薬剤師の資質〕  

□ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言、健康の保持増進に関する相談

並びに適切な専門職種又は関係機関への紹介等に関する研修を修了した薬剤師を常駐させる旨規定し

ているか。 

基準告示三 

□ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言、健康の保持増進に関する 基準告示通知第3 2(3)① 
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相談並びに適切な専門職種又は関係機関への紹介等に関する研修を修了し、一定の実務経験を有

する薬剤師（以下「研修修了薬剤師」）が常駐することとされているか。 

□ 研修修了薬剤師は、健康サポート薬局に係る研修実施機関における研修を終了し、研修の修

了証の発行を受けた者で、当該研修修了証に記載された有効期限内の者とされているか。 

基準告示通知第3 2(3)②関

係 

□ 研修修了薬剤師は、研修修了後も健康サポートに関する知識の習得に努めることとされてい

るか。 

基準告示通知第3 2(3)③ 

□ 健康サポートに関する知識の習得のための具体的な方法が記載されているか。  

□ 研修修了薬剤師は、かかりつけ薬剤師としての役割が果たせるよう、当該薬局で業務を行って

いる薬剤師である旨規定されているか。 

基準告示通知第3 2(3)④ 

□ 認定や研修を積極的に受けるなど自己研鑽に努めることとされているか。  

□ 研修修了薬剤師の研修修了証にに記載された有効期限を迎える者についての取扱いが記載され

ているか。 

基準告示通知第3 2(3)⑤ 

□ 研修修了薬剤師に異動があった場合には、研修修了薬剤師の勤務体制が確認できる資料として

神戸市薬局等許可審査基準様式５を作成し、併せて、研修修了薬剤師の研修修了証の写し（原本

照合を要する）を提出する旨規定されているか。 

基準告示通知第3 2(3)⑥ 

□ 研修修了薬剤師の修了証が無効となった場合や異動により、本基準に適合することができなく

なる場合は、健康サポート薬局である旨の表示を取りやめる旨規定されているか。 

基準告示通知第3 2(3)⑦ 

 

３） 要指導医薬品等、介護用品等の取扱い 

(1)〔要指導医薬品等の取扱い〕 基準告示六 

□ 要指導医薬品等、衛生材料及び介護用品等について、薬局利用者自らが適切に選択できるよう供給

機能及び助言を行う体制をとり、かつ、その際、かかりつけ医との適切な連携及び受診の妨げとなら

ないよう、適正な運営を行う旨規定されているか。 

基準告示六のイ 

□ 要指導医薬品等、介護用品及び衛生材料等について、薬局利用者自らが適切に選択できるよう、具

体的にどのような助言を行う体制を整備するか規定されているか。 

基準告示通知第3 2(6)①ｱ 

□ 要指導医薬品等について、基本的な薬効群を原則としつつ、地域の実情に応じて、当該薬局に

おいて供給することとされているか。 

基準告示通知第3 2(6)①ｲ 

□ 薬局において、以下の薬効群ごとに１品目以上陳列・貯蔵することとされているか。 
 薬効群名 

1 かぜ薬（内用） 

2 解熱鎮痛薬 

3 催眠鎮静薬 

4 眠気防止薬 

5 鎮うん薬（乗物酔防止薬、つわり用薬を含む。） 

6 小児鎮静薬（小児五疳薬等） 

7 その他の精神神経用薬 

8 ヒスタミン H2 受容体拮抗剤含有薬 

9 制酸薬 

10 健胃薬 

11 整腸薬 

12 制酸・健胃・消化・整腸を２以上標榜するもの 

13 胃腸鎮痛鎮けい薬 

14 止瀉薬 

15 瀉下薬（下剤） 

16 浣腸薬 

17 強心薬（センソ含有製剤等） 

18 動脈硬化用薬（リノール酸、レシチン主薬製剤等） 

19 その他の循環器・血液用薬 

20 鎮咳去痰薬 

21 含嗽薬 

22 内用痔疾用剤、外用痔疾用剤 

23 その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 

24 ビタミン主薬製剤、ビタミン A 主薬製剤、ビタミン D 主薬製剤、ビタミ

ン E 主薬製剤、ビタミン B1 主薬製剤、ビタミン B2 主薬製剤、ビタミン

B6 主薬製剤、ビタミン C 主薬製剤、ビタミン AD 主薬製剤、ビタミン

B2B6 主薬製剤、ビタミン EC 主薬製剤、ビタミン B1B6B12 主薬製剤、ビ

タミン含有保健薬（ビタミン剤等）、カルシウム主薬製剤、タンパク・ア

ミノ酸主薬製剤 

25 その他の滋養強壮保健薬 

26 婦人薬 

27 その他の女性用薬 

28 抗ヒスタミン薬主薬製剤 

29 その他のアレルギー用薬 

30 殺菌消毒薬（特殊絆創膏を含む） 

31 しもやけ・あかぎれ用薬 

32 化膿性疾患用薬 

33 鎮痛・鎮痒・収れん・消炎薬（パップ剤を含む） 

34 みずむし・たむし用薬 

35 皮膚軟化薬（吸出しを含む） 
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36 毛髪用薬（発毛、養毛、ふけ、かゆみ止め用薬等） 

37 その他の外皮用薬 

38 一般点眼薬、人工涙液、洗眼薬 

39 抗菌性点眼薬 

40 アレルギー用点眼薬 

41 鼻炎用内服薬、鼻炎用点鼻薬 

42 口腔咽喉薬（せき、たんを標榜しないトローチ剤を含む） 

43 口内炎用薬 

44 歯痛・歯槽膿漏薬 

45 禁煙補助剤 

46 漢方製剤、生薬製剤（他の薬効群に属さない製剤）、生薬主薬製剤 

47 消毒薬 

48 殺虫薬 

 

 

□ 介護用品及び衛生材料等の陳列・貯蔵について規定されているか。  

□ 陳列・在庫している要指導医薬品等は、上記の薬効群ごとに、（独）医薬品医療機器総合機構の

一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書検索システム（以下「添付文書検索システム」という。）

に記載されているものであるか。 

一般用医薬品・要指導医薬品の添付文書情報：

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/otcSearch/ 

基準告示通知第3 2(6)①ｳ 

□ 要指導薬品等の備蓄品目を薬効群ごとに分類したリスト並びに衛生材料及び介護用品等の備蓄

品目リストの作成及びそれらの品目の在庫管理の方法等について規定されているか。 

別紙１健康サポート機能Ⅸ

Ⅹ 

□ かかりつけ医との適切な連携及び受診の妨げとならないよう、受診勧奨の適正な運営を行えるよ

う、健康サポート業務手順書に、次の場合の受診勧奨について記載されているか。 

□ 医師の診断がなされている場合に、医師の指示に従わずに受診していないことが判明した場合

に、受診勧奨すること。 

□ かかりつけ医がいるにもかかわらず、一定期間受診していないことが判明した場合に、受診勧

奨すること。 

□ 定期健診その他必要な健診を受診していないことが判明した場合に、受診勧奨すること。 

□ 状態が悪い場合など要指導医薬品等による対応が困難であることが疑われる場合に、受診勧奨

すること。 

□ 要指導医薬品等を使用した後、状態の改善が明らかでない場合に、受診勧奨すること。 

□ 上記の受診勧奨が実施できない場合には、健康サポート薬局である旨の表示を取りやめる旨が規定

されているか。 

基準告示通知第3 2(6)①ｴ 

別紙１健康サポート機能Ⅰ.

ⅴ 

健康サポート業務手順書 

(2)〔専門的知識に基づく説明〕 基準告示通知第3 2(6)② 

□ 要指導医薬品等又は健康食品等に関する相談を受けた場合には、薬局利用者の状況並びに当該要指

導医薬品等及び健康食品等の特性を十分に踏まえた上で、専門的知識に基づき説明する旨が記載され

ているか。 

基準告示六のロ 

別紙１健康サポート機能Ⅰ.

ⅵ 

□ 要指導医薬品等又は健康食品等に関する相談を受けた場合には、薬局利用者の状況並びに当該

要指導医薬品等及び健康食品等の特性を十分に踏まえた上で、専門的知識に基づき説明旨規定さ

れているか。 

基準告示通知第3 2(6)②ｱ

(ｱ) 

健康サポート業務手順書 

□  健康食品等については、国立健康・栄養研究所のホームページ「『健康食品』の安全性・有効

性情報」（https://hfnet.nih.go.jp/）に記載されている科学的根拠、機能性表示食品における科

学的根拠等を活用することとされているか。 

基準告示通知第3 2(6)②ｲ 

４） 開店時間の設定 

〔開店時間の設定〕 基準告示七 

□ 平日の営業日において連続して開店し、かつ、土曜日又は日曜日のいずれかの曜日において一定時

間開店する旨が規定されているか。 

基準告示通知第3 2(7) 

□ 地域の実情に応じて、平日の営業日には連続して開局し、かつ、土曜日又は日曜日のいずれか

の曜日には４時間以上開局する旨が規定されているか。 

基準告示通知第3 2(7)① 

□ 平日は、午前８時から午後７時までの時間帯に８時間以上開局旨が規定されているか。 基準告示通知第3 2(7)② 

５） 健康相談及び国民による主体的な健康の保持増進の支援の取組 

(1)〔健康の保持増進に関する相談対応と記録の作成〕 基準告示通知第3 2(8)① 

□ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言並びに健康の保持増進に関する

相談に対応する旨が規定されているか。 

基準告示八のイ 

 □ 要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言並びに健康の保持増進に関す

る相談の標準的な手順が規定されているか。 

 

□ 販売内容及び相談内容（受診勧奨及び医療機関その他の連携機関への紹介の内容を含む。）を記録

した上で、当該記録を一定期間保存する旨が規定されているか。 

基準告示八のロ 

□ 薬局利用者からの要指導医薬品等及び健康食品等の安全かつ適正な使用に関する助言並びに健

康の保持増進に関する相談に対応し、その対応内容（受診勧奨及び紹介の実施内容を含む。）を記

録し、当該記録を３年間保存する旨が規定されているか。 

基準告示通知第3 2(8)①ｱ 

□ 助言・相談対応記録の様式が定められているか。 別紙１健康サポート機能Ⅻ 

(2)〔健康サポートに関する具体的な取組の実施〕 基準告示通知第3 2(8)② 

□ 国民による主体的な健康の保持増進の支援に関する具体的な取組を積極的に実施する旨が規定され 基準告示八のハ 
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ているか。 

□ 単に相談を応需するだけでなく、積極的な健康サポートの取組を実施する旨が規定されている

か。 

基準告示通知第3 2(8)②ｱ 

□ 積極的な健康サポートの取組として、以下の取組みなどを行うこととされているか。  

□ 薬剤師による薬の相談会の開催や禁煙相談の実施  

□ 薬剤師による健診の受診勧奨や認知症早期発見につなげる取組  

□ 医師や保健師と連携した糖尿病予防教室の開催  

□ 管理栄養士と連携した栄養相談会の開催  

□ 薬剤師による薬の相談会の開催や禁煙相談の実施に関する取組については、薬局内だけでなく

薬局以外の場所でも取組む旨が規定されているか。 

基準告示通知第3 2(8)②ｲ 

□ 開局時間内に健康サポート事業を実施する場合、体制省令に基づく薬剤師の員数に加えて、健

康サポート事業に専従する薬剤師を確保することとされているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 上記（ア）の薬の相談会については、日常実施している薬の相談（質問対応）は、対象外とし

ているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

 □ 相談内容は、日常の薬の相談よりも充実した特徴のある取組とし、開催時間は２時間以上確保す

ることとされているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 開局時間内に薬局内で実施する場合には、薬の相談会専用のスペース等を確保し、日常の相談

業務と明確に区別することとされているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 開局時間外に薬局内で実施する場合は、相談会専用のスペース等を確保する必要はないが、緊 

急を要する場合を除き、調剤や医薬品等の販売を行わない旨規定しているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 健康サポート事業の趣旨を逸脱しないよう、医行為と誤解されるような説明や、参加者への物 

品販売行為等は行わないこととしているか。 

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知 

□ 積極的な健康サポートの取組について、月１回程度実施する旨規定されているか。  

(3)〔健康サポートに関する取組の周知〕 基準告示通知第3 2(8)③ 

□ 地域の薬剤師会等を通じること等により当該薬局における取組を発信すると同時に、必要に応じ

て、地域の他の薬局の取組を支援する旨規定されているか。 

基準告示八のニ 

□ 地域の薬剤師会等を通じる等により、次のような当該薬局における取組を発信する旨が規定さ

れているか。 

基準告示通知第3 2(8)③ｱ 

□ 地域の薬剤師会等での学術大会や勉強会での発表、地域の薬剤師会広報誌への掲載  

□ 医学薬学等に関する学会への発表や学術論文の投稿  

□ 健康増進に関する情報発信を目的としているホームページ  

（例えば、スマート・ライフ・プロジェクト（注）の活動報告のホームページ

（ http://www.smartlife.go.jp/） 等） における情報発信 

 

（注）スマート・ライフ・プロジェクト 

「健康寿命をのばしましょう。」をスローガンに、国民全体が人生の最後まで元気に健

康で楽しく毎日が送れることを目標とした厚生労働省の国民運動である。運動、食生

活、禁煙の３ 分野を中心に、具体的なアクションの呼びかけを行っている。 

 

□ 地域の住民向け広報誌など様々な媒体を活用した情報発信  

□ 地域における他の健康サポートを行う薬局と協力する旨が規定されているか。 基準告示通知第3 2(8)③ｲ 

(4)〔健康の保持増進に関するポスター掲示、パンフレット配布〕 基準告示通知第3 2(8)④ 

□ 国、地方自治体及び医学薬学等に関する学会等が作成する健康の保持増進に関するポスターの掲示

又はパンフレットの配布により、啓発活動に協力する旨が規定されているか。 

基準告示八のロ 

□  薬局利用者に健康情報を意識してもらうため、国、地方自治体、関連学会等が作成する健康の保

持増進に関するポスターの掲示やパンフレットの配布により、啓発活動に協力する旨が規定されてい

るか。 

基準告示通知第3 2(8)④ｱ 

６） その他 

〔資料の保存等〕  

□ 健康サポート薬局は、基準告示に定められた取組について、過去１年間の実績があることが確認で

きるように当該取組に関する資料を当該薬局に保存する旨規定されているか。 

基準告示通知第3 3(4) 
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Ⅵ．特定販売を行う薬局 

１．業務を行う体制の確認 

□ 一般用医薬品の特定販売を行う薬局にあっては、その開店時間の総和が30時間以上であり、そのう

ち、深夜（午後10時から午前５時まで）以外の開店時間が一週間の総和が15時間以上あるか。 

通知第2 2(2)⑥ 

審 

□ 特定販売のみを行う時間のある薬局にあっては、開店時間と営業時間が区別されているか。 規1-2 

２．インターネット上の確認 

１）特定販売の実施  

□ インターネット上で医薬品の販売を行っている場合は、特定販売を行う旨及び特定販売を行う際に

使用する通信手段としてインターネットが届出されているか。 

規16の2 

規1-4 

□ インターネット上で医薬品の広告を行い、電話等にて注文を受ける場合にあっても特定販売を行う

旨及び特定販売を行う際に使用する手段として電話等が届出されているか。 

規16の2 

規1-4 

□ 届け出た営業時間は、特定販売のみを行う時間も含まれているか。 通知第2 1(1) 

 □ 注文のみを受け付ける時間は、営業時間から除かれているか。  

□ 実店舗の開店し、販売・授与等を行う時間の他、実店舗を閉店し、特定販売のみの時間（受信 

した注文内容を薬剤師又は登録販売者が確認した時点から運送業者等に医薬品を引き渡せる状態に 

するまでの業務を行う時間）を営業時間としているか。 

Q&A問4 

 

２）主たるホームページ等  

□ 一般用医薬品購入者等が通常最初に閲覧するホームページを主たるホームページとして届け出てい

るか。 

規16の2 

規1-4 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

□ 届け出たホームページアドレスは、許可を受けた薬局のトップページ（メインページ）とされ

ているか。 

通知第2 9(2) 

 

□ 主たるホームページの閲覧に必要なパスワードがある場合には、併せてそのパスワード等が提

出されているか。 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

□ ホームページ上の薬局の名称は、許可証に記載された薬局の名称が表示されているか。 通知第2 9(2) 

□ ホームページ上の薬局の名称に、略称やインターネットモール事業者の名称を併記する場合に

は、許可証に記載された薬局の名称より小さい文字の大きさで表示されているか。 

通知第2 9(2) 

Q&A(1)問24 

 □ 届け出たホームページアドレスは、会社全体のホームページアドレスやデパート・スーパーマー

ケット等にあっては、店舗全体のホームページアドレスと区別されているか。 

 

 

□ 複数の特定販売を行うホームページを開設している場合は、すべてのホームページについて、広

告上の薬局名称及び主たるホームページアドレス等について届出を行っているか。 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

 

□ 届出されたホームページは神戸市保健所にて容易に閲覧可能か。 規15の6(4) 

□ アプリケーションソフト等を利用して特定販売を行う場合には、当該ソフトの入手方法を届出

ているか。 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

□ 厚生労働省のホームページのうち、主たるホームページアドレスの一覧を掲載しているページ

へのリンクが張られているか。 

通知第2 9(2) 

 

□ ホームページ上に広告されている医薬品の区分は、神戸市保健所に届出を行っている特定販売を

行う医薬品の区分と一致しているか。 

法10，規16の2 

規1-4 

□ ホームページ上に掲載されている特定販売を行う時間は、届出されている営業時間、特定販売

を行う時間及び特定販売のみを行う時間の内容と一致しているか。 

法10，規16の2 

規1-4 

３）カテゴリーごとの医薬品の広告等  

□ ホームページ上の医薬品の広告は、第１類医薬品、第２類医薬品、指定第２類医薬品、第３類医薬

品及び薬局製造販売医薬品の区分ごとに表示されているか。 

規15の6(3) 

 

□ 検索結果に基づかない「おすすめ」や「ランキング」等の欄外の広告に医薬品が掲載されている場

合にあっても、当該部分においても区分ごとに表示されているか。 

 

 □ 医薬関係者等が推せんしているような広告は行われていないか。 適正広告基準10 

□ 検索結果等については、医薬品の区分が明確に分かるように表示されているか。 通知第2 10(8)③ 

□ ホームページ上に、購入者等による医薬品に関するレビューや口コミのページはないか。 規15の5-1 

□ 医薬品の購入履歴、ホームページの利用履歴その他の情報に基づき、自動的に特定の医薬品の購入

等を勧誘する方法や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方法により、広告されて

いないか。 

規15の5-2 

 

 

□ オークション方式での販売は行われていないか。 規15の4 

□ 医薬品の広告に対し適正広告基準が遵守されているか。 

 

法66, H29.9.29薬生発0929

第4号 

□ 健康食品等に対し医薬品的効能効果・用法用量が標ぼうされていないか。 法68,S46.6.1薬発第476号 

４）ホームページ上の商品購入ページ等個別の医薬品の広告等  
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□ ホームページ上で販売を行う一般用医薬品については、当該薬局内に貯蔵、陳列されている物であ

るか。 

規15の6(1) 

 

(1)〔一般用医薬品の使用期限〕 

□ 使用の期限を超過した医薬品の広告は行われていないか。 

 

規15の3 

□ 販売を行う一般用医薬品の具体的な使用期限を表示させるか、または、使用期限までの最短の期間

を表示させる方法が採られているか。 

通知第2 9(2) 

(2)〔第１類医薬品の情報提供〕 

□ 第１類医薬品を購入しようとする者が、当該第１類医薬品について次の事項をディスプレイ上等で

確認できるか。 

 

法36の10-1 

規159の15-3 

□第１類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □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 □その他販売する薬剤

師が適正な使用のために必要と判断する事項  

規159の15-2 

通知第2 7(2)② 

 

(3)〔第１類医薬品使用者状況等の確認〕 

□ 第１類医薬品を購入しようとする者等から説明を要しない旨の意思表示を示す入力項目を設

け、情報提供を要しない旨の入力内容を受信した場合であっても、薬剤師が適正に使用されるか

どうかの確認を実施させているか。 

 

法36の10-6 

通知第2 7(2)① 

 

□ 第１類医薬品の使用者状況等の確認するための画面が設けられているか。 法36の10-2 

 □ 使用者状況を確認する画面に次の確認項目が設けられているか。    規159の15-4 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第１類医薬品

の購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当

該薬剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認する

ことが必要な事項 □購入者等が自由に記載できる欄 

 

 

 

 

通知第2 7(2)③ 

□ 上記確認項目について当該第１類医薬品購入しようとする者等に一括して確認させることとさ

れていないか。 

通知第2 7(2)③ 

 

 □ 上記確認項目について既定値が入力された状態となっていないか。  

 □ 上記確認項目のうち未入力の項目については確実にその内容が確認できるような仕組みとな

っているか。 

 

□ 年齢の確認項目については、広告された第１類医薬品ごとにその用法・用量に規定された年

齢が確認できるようになっているか。 

 

□ 入力された使用者状況等の確認内容が許可された薬局へ電送される仕組みとなっているか。  

(4)〔第２類医薬品の情報提供〕 

□ 第２類医薬品を購入しようとする者が当該第２類医薬品について、次の事項をディスプレイ上等で

確認できるように努められているか。 

 

法36の10-3 

□第２類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □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 □その他販売する薬剤

師又は登録販売者が適正な使用のために必要と判断する事項 

規159の16-1(2) 

□ 指定第２類医薬品を購入しようとする者が、当該指定第２類医薬品の禁忌を確認すること及び

使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨を確実に認識するために必要な措

置が講じられているか。 

□ ポップアップ表示等により当該医薬品購入希望者に注意を促すこととされているか。 

規15の7 

 

 

通知第2 7(2)⑥ 

(5)〔第２類医薬品使用者状況等の確認〕 

□ 第２類医薬品の使用者状況等の確認することに努めていることが分かる画面構成となっているか。 

 

規159の16-1(3) 

□ 第１類医薬品と同様の使用者状況の確認画面が設けられていない場合は、それに代わる確認方

法が明確になっているか。 

 

□ 年齢の確認項目については、広告された第２類医薬品ごとにその用法・用量に規定された各年

齢が確認できるようになっているか。 

 

□ 小児の用法を有する第２類医薬品については２歳未満又は15歳未満であるかどうか確認するこ

とができるか。 

H22.12.22薬食総発1222第1

号薬食安発1222第1号 

(6)〔個別の情報提供〕 

□ 受信した使用者状況等の確認結果に基づき、個別に情報提供されているか。 

□ 電子メール等を自動で返信したり、一律に一斉送信したりすることのみをもって行うこととさ

れていないか。                                                                                                                                                                                                                                                                          

 

規159の15-1 

規159の16-1 

通知第2 7(2)①ｲ 

□ 受信した購入希望のメール等に対してそれぞれ個別に情報提供を行うメール等が返信されてい

るか。 

通知第2 7(2)①ｲ 

   □ 個別の情報提供のために使用するパソコン・電話等は薬局の許可区画内に設置されているか。 法36の10 

規159の15-1 

規159の16-1 

□ 個別に情報提供する項目として次の項目が含まれているか。 規159の15-1 

 □用法及び用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他の適正な使用のため必要な

情報 

規159の16-1 

□ 使用者の状況に応じた個別の内容となっているか。  

□ 小児の用法がある医薬品については、使用者が２歳未満の乳幼児である場合には、医師の診療

を受けさせることを優先し、やむを得ない場合にのみ服用させることが情報提供の内容に含まれて

いるか。 

H22.12.22薬食総発1222第1

号薬食安発1222第1号 

 □ 使用者がお薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報提供を行っている 規159の15-1 
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か。 規159の16-1 

□ 当該医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の説明がなされて

いるか。 

規159の15-1 

規159の16-1 

□ 情報提供を受けた者が当該情報の提供内容を理解したこと及び質問の有無を確認してから販売

等がなされているか。 

規159の15-1 

規159の16-1 

□ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めるているか。 規159の15-1 

規159の16-1 

□ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名が伝えられているか。 規159の15-1 

規159の15-1 

(7)〔濫用等のおそれのある医薬品の販売等〕 

□ 濫用等のおそれのある医薬品については、次の入力欄が設けられているか。 

□購入者の氏名 □年齢 □購入を希望する医薬品及びその他の濫用等のおそれのある医薬品の購

入状況 

 

規15の2(1) 

通知第2 10(4)① 

 

□ 使用者状況等の入力欄と濫用等のおそれのある医薬品の購入者情報の入力欄は明確に分けられ

ているか。 

 

□ 年齢確認項目において、濫用等のおそれのある医薬品の購入者が若年者（高校生又は中学生

等）でないことを確認することが可能か。 

通知第2 10(4)① 

 

□ 購入希望数量は１個以上選択できないこととなっているか。 H26.6.4薬食 発 0604 第 2号 

2(1) 

□ １個を超えて選択できできる場合には、その購入理由の入力欄が設けられているか。 〃 

□ １個を超えて販売されている場合は、その理由が正当なものであることが確認されている 

か。 

〃 

 

(8)〔相談時の情報提供〕 

□ 対面又は電話で相談を希望する場合の相談方法がホームページ上に掲載されているか 

 

通知第2 7⑧ 

(9)〔相談があった場合の情報提供〕 

□ 第１類医薬品以外の一般用医薬品についても、相談したい旨を薬局あて送信する入力項目を設け

るか直接電子メール等により連絡することができるか。また、電話により薬局内の薬剤師又は登録販

売者に相談できるようになっているか。 

法36の10-5 

 

 

 

□ 一般用医薬品購入後であっても相談を行うことができる手段が確保され、その方法が購入者に

分かるように記載されているか。 

 

 

□ 希望により薬局の薬剤師又は登録販売者が対面又は電話により相談できる旨が分かるようになって

いるか。 

規159の17-2 

 

□ 薬局の来局方法，相談時の連絡先が分かりやすく表示されているか。 通知第2 7⑧ 

□ 当該一般用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

明がなされているか。 

規159の17-1 

 

□ 一般用医薬品を使用する者の状況に応じて個別に情報提供されることとされているか。 規159の17-1 

 

□ 情報提供する項目として次の項目が含まれているか。 

  □用法及び用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他の適正な使用のため

必要な情報 

 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供が行われているか。 規159の17-1 

□ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めるているか。 規159の17-1 

□ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名が伝達されることとされているか。 規159の17-1 

(10)〔販売・梱包・発送〕 

□ 個別の情報提供を受けた第１類医薬品を購入しようとする者からの当該情報提供の内容を理解した

こと及び質問がないことの確認を行った後に当該第１類医薬品を販売しているか。 

 

規159の14-1(1) 

 

□ 一般用医薬品を購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供を行った後に販売してい

るか。 

規159の14-1(2) 

規159の14-2(1) 

□ 第１類医薬品を販売した薬剤師の氏名、店舗の名称、店舗の電話番号等連絡先が購入者に伝達され

ているか。 

規159の14-1(3) 

□ 第２類医薬品又は第３類医薬品を販売した薬剤師又は登録販売者の氏名、店舗の名称、店舗の電話

番号等連絡先が購入者に伝達されているか。 

規159の14-2(2) 

□ 一般用医薬品の梱包・発送作業について、管理者が管理しているか。 

□ 梱包・発送作業は薬局区画内で実施されているか。 

通知第2 12(1)④ｲ 

□ 在庫を切らしている一般用医薬品について、他の店舗等から直送していないか。 

 □ 在庫切れの一般用医薬品がある場合、販売時に他店舗から直送していないことが伝票や記録

等で確認できるか。 

H28.6.28薬生発0 

628第8号別紙3 

(11)〔第１類医薬品の販売記録〕 

□ 第１類医薬品の販売記録として次の事項が記録（保存）されているか。 

 □品名 □数量 □販売日時 □情報提供を行った薬剤師氏名 □第１類医薬品購入者が情報提

供の内容を理解した確認結果  

 

規14-3 

 

 

□ 第１類医薬品購入者の連絡先の記録（保存）項目が設けられているか。 規14-6 

(12)〔第２類医薬品の販売記録〕 

□ 第２類医薬品の販売記録として次のデータ項目を記録（保存）することが可能となっている

か。 

 □品名 □数量 □販売日時 □情報提供を行った薬剤師又は登録販売者氏名 

□第２類医薬品購入者が情報提供の内容を理解した確認結果  

 

規14-5 
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□ 第２類医薬品購入者の連絡先の記録（保存）項目が設けられているか。 規14-6 

(13)〔第３類医薬品の販売記録〕 

□ 第３類医薬品の販売記録として次のデータ項目を記録（保存）することが可能となっているか。 

   □品名 □数量 □販売日時 

□ 第３類医薬品購入者の連絡先の記録（保存）項目が設けられているか。 

 

規14-5 

 

 

規14-6 

(14)〔掲示板記載事項〕 

□ 医薬品医療機器等法施行規則別表第１の２及び第１の３に掲げる事項（以下の４）の事項）に

ついて、見やすく表示されているか。または、当該ページへのリンクが張られているか。 

 

Q&A(その3)問1 

４）掲示板記載事項掲載ページ  

〔ホームページ等における掲示板記載事項等〕 

□ 薬局の管理及び運営に関する次の事項がホームページ，パンフレット等に掲載されているか。 

法9の4 

規15の6(2) 

規別表第1の2第1 

□ 薬局である旨 (1) 

□ 薬局開設者の氏名又は名称 □ 薬局の名称 □ 薬局の所在地 □ 許可年月日 

□ 有効期間始期及び終期 □ 神戸市保健所長許可である旨 

(2) 

□ 薬局の管理者の氏名 (3) 

□ 当該薬局に勤務する薬剤師又は登録販売者（研修中か否かの別を含む）の別、その氏名及び担

当業務 

(4) 

  □ 営業時間において、現に勤務している者が分かるように表示されているか。 通知第2 9(1) 

  □ 担当業務は、保管・陳列・販売・情報提供・相談・発送等をそれぞれいつ担当しているかわか

るように記載されているか。 

Q&A(その2)問13 

 

   □ 対面販売と特定販売で担当が異なる場合には、その旨も記載されているか。 Q&A(その2)問13 

   □ 記載された薬剤師又は登録販売者は神戸市保健所へ届出済みであるか。 規16-1(4)(5) 

 □ 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分 

  □ 届出された取り扱う医薬品の区分との整合性は取れているか。 

(5) 

規16-1(8) 

   □ 実店舗扱いの医薬品の区分とネット扱いの医薬品の区分が異なる場合には、その旨が分かる

ように記載されているか。 

H26.8.26厚労省薬事監視第

二係長連絡 

□ 当該薬局に勤務する者の名札等による区別に関する説明 (6) 

 □ 営業時間 (7) 

  □ 営業時間は届出された営業時間と一致するか。  

  □ 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売・授与する営業時間が店舗全体の営業時間と異なる場合

にはその旨が分かるように表示されているか。 

規16-1(3) 

 

  □ 要指導医薬品若しくは第１類医薬品を販売・授与する営業時間が店舗全体の営業時間と異なる

場合にはその旨が分かるように表示されているか。 

通知第2 9(1) 

 

 □ 営業時間外で相談できる時間   (7) 

 □ 営業時間外で医薬品の購入又は譲受けの申込みを受理する時間   (7) 

 □ 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 (8) 

□ 製造販売業者の相談窓口等に誤って連絡することがないよう、当該薬局の連絡先が分かりやす 

く表示されているか。 

通知第2 9(2) 

 

  □ その他連絡先として、電子メールアドレス等が記載されているか。 通知第2 1(1) 

□ 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制度に関する次の事項がホームペー

ジ，パンフレット等に掲載されているか。 

規15の6(2) 

規別表第1の2第2 

 □ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の定義並びにこれらに関する解説 〃 

 

 □ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の表示に関する解説 〃 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の情報の提供及び指導に関する解   

説 

〃 

□ 要指導医薬品、第１類医薬品の販売を行うことのできない薬局であっても要指導医薬品、第１ 

類医薬品に関する表示・解説等はあるか。 

Q&A(その3)問3 

□ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列する場合は、薬局製造販売医薬品の定義及びこ

れに関する解説並びに表示、情報の提供及び陳列(特定販売を行うことについて公告をする場合は、

当該広告における表示。)に関する解説 

〃 

□ 要指導医薬品の陳列に関する解説 〃 

□ 指定第２類医薬品の陳列等(特定販売を行うことについて公告をする場合は、当該広告における

表示。)に関する解説 

〃 

  □ 指定第２類医薬品を購入等しようとする場合は、当該指定第２類医薬品の禁忌を確認すること

及び当該指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨 

〃 

  □ 一般用医薬品の陳列(特定販売を行うことについて公告をする場合は、当該広告における表

示。)に関する解説 

〃 

  □ 医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説 〃 

  □ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 〃 

  □ その他必要な事項 〃 

   □ 神戸市保健所の連絡先（電話番号：078-322-6796）が記載されているか。 通知第2 9(1) 

 

□ 特定販売を行う薬局に関する次の事項がホームページ，パンフレット等に掲載されているか。 規15の6(2) 

規別表第1の3 

□ 薬局の主要な外観写真 (1) 
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   □ 薬局の主要な外観写真は現在の外観と相違ないか。 

   □ 看板等により当該薬局の名称を確認することはできるか。 

審 

   □ 建造物（ショッピングモール、テナントビル等）内の店舗については、建造物内で、不特定

多数の一般人が容易に通行できる通路からその店舗であることが分かるように撮影した写真が表

示されているか。 

Q&A(その3)問2 

 □ 一般用医薬品の陳列の状況を示す写真 

   □ 一般用医薬品の陳列の状況を示す写真は、現在の薬局内の状況と大きく変わっていないか。 

(2) 

 

  □ 現在勤務している薬剤師又は登録販売者の別及びその氏名 

   □ ホームページの閲覧時点での勤務状況をそのまま表示させるか、当該薬局に勤務している薬

剤師及び登録販売者の一週間の勤務シフト表等を表示する方法が採られているか。 

    □ 当該薬剤師及び登録販売者の勤務状況については、固定した勤務曜日や勤務時間等を

単に表示することなく、休暇日や休憩時間が適切に反映された表示とされているか。 

(3) 

通知第2 9(2) 

 

 

□ 開店時間と特定販売を行う時間が異なる場合にあっては、その開店時間及び特定販売を行う時

間 

   □ 掲示された開店時間及び特定販売を行う時間は、届出された営業時間、特定販売を行う時間

及び特定販売のみを行う時間の内容と一致するか。 

(4) 

 

規16の2-1(3) 

規1-4(3) 

３．立入時確認 

□ 特定販売の注文を受ける設備・情報提供を行う設備・販売を行う設備（電話・パソコン等）が薬局

の許可区画内に設置されているか。 

法36の10 

 

□ ホームページ等に広告され、特定販売を行う一般用医薬品及び薬局製造販売医薬品は、薬局内に貯

蔵・陳列されているか。 

規15の6(1) 

 

〔監督実施設備〕 

□ 特定販売のみを行う時間がある場合には、神戸市保健所が適切な監視を行うために必要な設備が備

えられているか。 

□ ＧＰＳ付のデジタルカメラ又は位置情報の添付できるカメラ付きスマートフォン等はあるか。 

□ カメラ・スマートフォンは正確な時刻を表示しているか。 

□ 画像に位置情報は正しく記録されているか。 

□ 位置情報を保持したまま画像のサイズを１メガバイト以下にすることは可能か。（リサイズした

画像に位置情報は記録されたままとなっているか。） 

□ 撮影した画像を速やかに（撮影からおおむね10分以内に）神戸市保健所にメールすることは可

能か。 

 

審 

４．業務手順書 

１）特定販売の実施 

□ 特定販売を実施する場合には、あらかじめ、神戸市保健所長あて届け出る旨規定されているか 

 

法10 

規16の2 

２）インターネット販売  

□ インターネット上で医薬品の販売を行う場合は、特定販売を行う旨及び特定販売を行う際に使用す

る通信手段としてインターネットを届け出る旨規定されているか。 

規16の2 

規1-4(1) 

□ インターネット上で医薬品の広告を行い、電話等にて注文を受ける場合にあっても特定販売を行う

旨及び特定販売を行う際には、使用する手段として電話等を届け出ることとされているか。 

規16の2 

規1-4(1) 

□ 営業時間には、特定販売のみを行う時間も含むこととされているか。 

□ 注文のみを受け付ける時間は、営業時間から除いて届け出ることとされているか。 

□ 実店舗の開店し販売・授与等を行う時間の他、実店舗を閉店し、特定販売のみの時間（受信

した注文内容を薬剤師又は登録販売者が確認した時点から運送業者等に医薬品を引き渡せる状

態にするまでの業務を行う時間）を営業時間として届け出る旨規定されているか。 

 

通知第2 1(1) 

 

Q&A問4 

 

□ 一般用医薬品の特定販売を行う場合には、その開店時間の１週間の総和が30時間以上とし、そのう

ち、深夜（午後10時から午前５時まで）以外の開店時間の一週間の総和を15時間以上とすることとさ

れているか。 

審 

通知第2 2(1)⑥ 

(1)〔主たるホームページ等〕  

□ 一般用医薬品購入者等が通常最初に閲覧するホームページを主たるホームページとして届け出るこ

ととされているか。 

 

規16の2 

規1-4(5) 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

□ 届け出るホームページアドレスは、許可を受けた薬局のトップページ（メインページ）とする

こととされているか。 

通知第2 9(2) 

 

 □ 主たるホームページの閲覧に必要なパスワードがある場合には、併せてそのパスワード等を提出

する旨規定されているか。 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

 □ ホームページ上の店舗の名称は、許可証に記載された薬局の名称を表示することとされている

か。 

通知第2 9(2) 

 

  □ ホームページ上の店舗の名称に、略称やインターネットモール事業者の名称を併記する場合に

は、許可証に記載された薬局の名称より小さい文字の大きさで表示することとされているか。 

通知第2 9(2) 

Q&A(1)問24 
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 □ 届け出るホームページアドレスは、会社全体のホームページアドレスやデパート・スーパーマー

ケット等にあっては、店舗全体のホームページアドレスと区別して届け出る旨規定されているか。 

 

 

 

□ 複数の特定販売を行うホームページを開設する場合は、すべてのホームページについて、広告上の

店舗名称及び主たるホームページアドレス等について届出を行うこととされているか。 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

 

 

 □ 届出を行うホームページは神戸市保健所にて容易に閲覧可能なページである旨規定されている

か。 

規15の6(4) 

□ アプリケーションソフト等を利用して特定販売を行う場合には、当該ソフトの入手方法についても

届け出ることとされているか。 

通知第2 1(2)⑫ｲ 

□ 厚生労働省のホームページのうち、主たるホームページアドレスの一覧を掲載しているページ

（http://www.mhlw.go.jp/bunya/iyakuhin/ippanyou/hanbailist/index.html）へのリンクを張るこ

ととされているか。 

通知第2 9(2) 

 

□ ホームページ上に広告されている医薬品の区分を変更する場合には、神戸市保健所に特定販売を行

う医薬品の区分の変更を届出ることとされているか。 

法10 

規16の2 

規1-4(2) 

□ ホームページ上に掲載されている特定販売を行う時間を変更する場合には、届出している営業時間

を確認し、特定販売を行う時間及び特定販売のみを行う時間の内容に齟齬のないように届け出る旨、

規定されているか。 

法10 

規16の2 

規1-4(3) 

(2)〔カテゴリーごとの医薬品の広告等〕  

□ ホームページ上の医薬品の広告は、第１類医薬品、第２類医薬品、指定第２類医薬品、第３類医薬

品の区分ごとに表示することとされているか。 

規15の6(3) 

 

□ 検索結果や表示履歴・購入履歴に基づかない「ランキング」等の欄外の広告に医薬品が掲載さ

れている場合にあっても、当該部分においても区分ごとに表示することとされているか。 

 

 □ 医薬関係者等が推せんしているような広告は行わないこととされているか。 適正広告基準10 

□ 検索結果等については、医薬品の区分が明確に分かるように表示することとされているか。 

 □ 医薬品の区分の表示方法が明確に規定し、その表示方法を掲示板記載事項掲載場所に記載す

ることとされているか。 

通知第2 10(8)③ 

□ ホームページ上に、購入者等による医薬品に関するレビューや口コミのページを設けないこととさ

れているか。 

規15の5-1 

 

□ 「おすすめ」等、医薬品の購入履歴、ホームページの利用履歴その他の情報に基づき、自動的に特

定の医薬品の購入等を勧誘する方法や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方法に

より、広告してはならない旨規定されているか。 

規15の5-2 

 

 

□ オークション方式での販売は行ってはならない旨規定されているか。 規15の4 

□ 医薬品の広告に対し適正広告基準を遵守する旨規定されているか。 

 

法 66, H29.9.29 薬 生 発

0929第4号 

□ 健康食品等に対し医薬品的効能効果・用法用量を標ぼうしてはならない旨規定されているか。 法 68,S46.6.1薬発第 476

号 

(3)〔ホームページ上の商品購入ページ等個別の医薬品の広告等〕  

□ 薬局内に貯蔵、陳列されている一般用医薬品のみをホームページにおいて広告する旨が規定されて

いるか。 

規15の6(1) 

 

□ 在庫を切らしている一般用医薬品について、他の店舗等から直送してはならない旨規定されて

いるか。 

 □ 一般用医薬品について、販売時に他店舗から直送していないことが確認できるよう伝票の保

存や記録等を作成する旨が規定されているか。 

H28.6.28薬生発0 

628第8号別紙3 

□ 使用の期限を超過した医薬品の広告は行ってはならない旨規定されているか。 規15の3 

□ 販売を行う一般用医薬品の使用期限を表示方法が具体的に規定されているか。 

□ 表示方法として、具体的な使用期限を表示させるか、または、使用期限までの最短の期間を

表示させる方法が採られているか。 

通知第2 9(2) 

(4)〔第１類医薬品の販売等〕 

□ 第１類医薬品を購入しようとする者が、当該第１類医薬品について次の事項をディスプレイ上等で

確認できるようその情報を掲載することとされているか。 

 

法36の10-1 

規159の15-3 

□第１類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □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 □その他販売する薬剤

師が適正な使用のために必要と判断する事項  

規159の15-2 

通知第2 7(2)② 

 

□ 第１類医薬品を購入しようとする者等から説明を要しない旨の意思表示を示す入力項目を設け、情

報提供を要しない旨の入力内容を受信した場合であっても、薬剤師が適正に使用されるかどうかの確認

を実施する旨規定されているか。 

法36の10-6 

通知第2 7(2)① 

 

□ 第１類医薬品の使用者状況等の確認するための画面を設けることとされているか。 法36の10-2 

   □ 使用者状況を確認する画面又は送付するメール等の質問事項に次の確認項目を設けることとさ

れているか。    

規159の15-4 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内

容 □現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第１類

医薬品の購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、

時期、当該薬剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うため

に確認することが必要な事項 □購入者等が自由に記載できる欄 

 

 

 

 

通知第2 7(2)③ 

  □ 上記確認項目について当該第１類医薬品購入しようとする者等に一括して確認させる仕組みと 通知第2 7(2)③ 
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してはならない旨が規定されているか。  

   □ 上記確認項目について既定値が入力された状態にしてはならない旨規定されているか。  

   □ 上記確認項目のうち未入力の項目については確実にその内容が確認できるような仕組みが記

載されているか。 

 

    □ 年齢の確認項目については、広告された第１類医薬品ごとにその用法・用量に規定された年

齢が確認できるよう入力欄を設定する旨規定されているか。 

 

□ 入力された使用者状況等の確認内容が許可された薬局へ電送される仕組みが記載されている

か。 

 

(5)〔第２類医薬品の販売等〕 

□ 第２類医薬品を購入しようとする者が当該第２類医薬品について、必要な情報についてどのように

提供に努めるためにどのような画面構成・内容にするか規定されているか。 

 

法36の10-3 

□ 次の事項をディスプレイ上等で確認できるように表示するよう努めることとされているか。 

□第２類医薬品の名称 □有効成分の名称及びその分量 □用法及び用量 □効能又は効果 □

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 □その他販売する

薬剤師又は登録販売者が適正な使用のために必要と判断する事項 

規159の16-1 

□ 指定第２類医薬品を購入しようとする者が、当該指定第２類医薬品の禁忌を確認すること及び使用

について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨を確実に認識するために必要な措置が具体的

に記載されているか。 

□ ポップアップ表示等により当該医薬品購入希望者に注意を促すこととされているか。 

規15の7 

 

 

通知第2 7(2)⑥ 

□ 第２類医薬品の使用者状況等の確認をすることを努めていることが分かるようにどのような画面構

成・内容とするか規定されているか。 

 

規159の16-1 

□ 使用者状況を確認する画面又は送付するメール等の質問事項に次の確認項目を設けるよう努め

ることとされているか。    

 

□年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容  

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該第１類医薬品 

の購入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当 

該薬剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認する 

ことが必要な事項 □購入者等が自由に記載できる欄 

  

□ 第１類医薬品と同様の使用者状況の確認画面が設けられていない場合は、それに代わる確認方

法を規定しているか。 

 

□ 年齢の確認項目については、広告された第２類医薬品ごとにその用法・用量に規定された各年

齢をどのように確認することとするのか規定されているか。 

 

□ 小児の用法を有する第２類医薬品については２歳未満又は15歳未満であるかどうかをどのよう

に確認するかが規定されているか。 

H22.12.22薬食総発 1222

第1号薬食安発1222第1号 

(6)〔個別の情報提供〕 

□ 受信した使用者状況等の確認結果に基づき、個別に情報提供する旨規定されているか。 

□ 電子メール等を自動で返信したり、一律に一斉送信したりすることのみをもって情報提供を行

ってはならない旨規定されているか。 

 

規159の15-1 

規159の16-1 

通知第2 7(2)①ｲ 

 □ 受信した購入希望のメール等に対してそれぞれ個別に情報提供を行うメール等を返信する旨規

定されているか。 

通知第2 7(2)①ｲ 

 

 □ 個別の情報提供のために使用するパソコン・電話等は薬局の許可区画内に設置する旨規定され

ているか。 

法36の10 

規159の15-1 

規159の16-1 

□ 個別に情報提供する項目として次の項目を含むこととされているか。 規159の15-1 

   □用法及び用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他の適正な使用のため必要

な情報 

規159の16-1 

    □ 使用者の状況に応じた個別の内容とする旨規定されているか。  

     □ 小児の用法がある医薬品については、使用者が２歳未満の乳幼児である場合には、医師の

診療を受けさせることを優先し、やむを得ない場合にのみ服用させることが情報提供の内容

に含むこととされているか。 

H22.12.22薬食総発 1222

第1号薬食安発1222第1号 

□ 当該医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の説明を行うこ

ととされているか。 

規159の15-1 

規159の16-1 

□ 情報提供を受けた者が当該情報の提供内容を理解したこと及び質問の有無を確認してからで

ないと販売等してはならない旨規定されているか。 

規159の15-1 

規159の16-1 

□ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧める旨規定されているか。 規159の15-1 

規159の16-1 

□ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名を伝達する旨が規定されているか。 

 □ 氏名の伝達方法が具体的に記載されているか。 

規159の15-1 

規159の16-1 

(7)〔濫用等のおそれのある医薬品の販売等〕 

□ 濫用等のおそれのある医薬品については、次の入力欄が設けることとされているか。 

□購入者の氏名 □年齢 □購入を希望する医薬品及びその他の濫用等のおそれのある医薬品の購

入状況 

 

規15の2(1) 

通知第2 10(4)① 

 

□ 使用者状況等の入力欄と濫用等のおそれのある医薬品の購入者情報の入力欄は明確に分ける

こととされているか。 

 

□ 年齢確認項目において、濫用等のおそれのある医薬品の購入者が若年者（高校生又は中学生

等）でないことを確認するための方法が規定されているか。 

通知第2 10(4)① 

 

□ 購入希望数量は１個以上選択できない旨規定されているか。 H26.6.4薬食発0604第2号 
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2(1) 

□ １個を超えて選択できる場合には、その購入理由の入力欄を設けることとされているか。 〃 

□ １個を超えて販売されている場合は、その理由が正当なものであることを確認する旨規定さ

れているか。 

〃 

 

(8)〔相談時の情報提供〕 

□ 対面又は電話で相談を希望する場合の相談方法をホームページ上に掲載することとされているか 

 

通知第2 7⑧ 

(9)〔相談があった場合の情報提供〕 

□ 第１類医薬品以外の一般用医薬品についても、相談したい旨を薬局あて送信する入力項目を設ける

か直接電子メール等により連絡することができる画面構成とする旨規定されているか。 

法36の10-5 

 

 

□ 電話により相談があった場合の薬局内の薬剤師又は登録販売者への伝達方法が記載されている

か。 

 

 

□ 一般用医薬品購入後に相談する場合の方法について、購入者に分かるようにホームページ上に

掲載する旨規定されているか。 

 

□ 希望により薬局の薬剤師又は登録販売者が対面又は電話により相談できる旨が分かるようホー

ムページ上に掲載することとされているか。 

規159の17-2 

 

   □ 薬局の来局方法，相談時の連絡先を分かりやすく表示することとされているか。 通知第2 7⑧ 

   □ 個別の情報提供のために使用するパソコン・電話等は薬局の許可区画内に設置する旨規定され

ているか。 

 

□ 当該一般用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

て説明を行う旨規定されているか。 

規159の17-1(3) 

 

□ 一般用医薬品を使用する者の状況に応じて個別に情報提供を行う旨規定されているか。 規159の17-1(4) 

□ 情報提供する項目として次の項目が含むこととされているか。 

    □用法及び用量 □使用上の注意 □併用を避けるべき医薬品 □その他の適正な使用のため必

要な情報 

 

□ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めることとされているか。 規159の17-1(5) 

□ 情報提供を行った薬剤師又は登録販売者の氏名が伝達されることとされているか。 

 □ 氏名の伝達方法が具体的に記載されているか。 

規159の17-1(6) 

(10)〔販売・梱包・発送〕 

□ 個別の情報提供を受けた第１類医薬品を購入しようとする者からの当該情報提供の内容を理解した

こと及び質問がないことの確認を行った後に当該第１類医薬品を販売する旨規定されているか。 

 

規159の14-1 

 

□ 一般用医薬品を購入しようとする者から相談があった場合には、情報提供を行った後に販売す

ることとされているか。 

規159の14-1 

規159の14-2 

□ 第１類医薬品を販売した薬剤師の氏名、薬局の名称、薬局の電話番号等連絡先を購入者に伝達

する旨規定されているか。 

 □ 具体的な伝達方法が記載されているか。 

規159の14-1 

 

□ 第２類医薬品又は第３類医薬品を販売した薬剤師又は登録販売者の氏名、薬局名称、薬局の電

話番号等連絡先を購入者に伝達する旨規定されているか。 

 □ 具体的な伝達方法が記載されているか。 

規159の14-2 

 

□ 一般用医薬品の梱包・発送作業について、管理者が管理する旨規定されているか。 

 □ 管理者による管理方法が具体的に記載されているか。 

   □ 梱包・発送作業は薬局区画内で実施する旨規定されているか。 

 

 

通知第2 12(1)④ｲ 

(11)〔第１類医薬品の販売記録〕  

□ 第１類医薬品の販売記録の作成方法が記載されているか。 規14-3 

□ 販売記録として次の事項が記録（保存）する旨規定されているか。 

   □品名 □数量 □販売日時 □販売した薬剤師の氏名 □情報提供を行った薬剤師氏名 □第１

類医薬品購入者が情報提供の内容を理解した確認結果  

 

 

 

□ 第１類医薬品購入者の連絡先の記録（保存）するよう努める旨規定されているか。 規14-6 

 

□ 販売記録の保存方法（保存場所・保存形式・保存期間（２年以上））が規定されているか 規14-4 

(12)〔第２類医薬品の販売記録〕  

□ 第２類医薬品の販売記録をどのような場合に作成するかが規定されているか。 規14-5 

□ 第２類医薬品の販売記録の作成方法が記載されているか。  

□ 第２類医薬品の販売記録として次のデータ項目を記録（保存）するよう努める旨が規定されて

いるか 

 □品名 □数量 □販売日時 □販売した薬剤師又は登録販売者氏名 □情報提供を行った薬剤

師又は登録販売者氏名 □第２類医薬品購入者が情報提供の内容を理解した確認結果  

 

 

 

 

□ 第２類医薬品購入者の連絡先の記録（保存）項目を設けることとされているか。 規14-6 

□ 販売記録の保存方法（保存場所・保存形式・保存期間）が規定されているか  

(13)〔第３類医薬品の販売記録〕  

 □ 第３類医薬品の販売記録をどのような場合に作成するかが規定されているか。 規14-5 

 □ 第３類医薬品の販売記録の作成方法が記載されているか。  

□ 第３類医薬品の販売記録として次のデータ項目を記録（保存）するよう努める旨が規定されて

いるか。 

   □品名 □数量 □販売日時 

□ 第３類医薬品購入者の連絡先の記録（保存）項目を設けることとされているか。 

 

 

 

規14-6 

□ 販売記録の保存方法（保存場所・保存形式・保存期間）が規定されているか  

(14）〔掲示板記載事項〕  
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□ 医薬品医療機器等法施行規則別表第１の２及び第１の３に掲げる事項（以下の４）の事項）につい

て、見やすく表示するための方法が規定されているか。または、当該ページへのリンクを張る旨が規定

されているか。 

Q&A(その3)問1 

３）掲示板記載事項掲載ページ  

〔ホームページ等における掲示板記載事項等〕 

□ 薬局の管理及び運営に関する次の事項をホームページ，パンフレット等に掲載することとされてい

るか。 

法9の4 

規15の6(2) 

規別表第1の2第1 

 □ 薬局である旨 (1) 

 □ 薬局開設者の氏名又は名称 □ 薬局の名称 □ 薬局所在地   

□ 許可年月日 □ 有効期間始期及び終期 □ 神戸市保健所長許可である旨 

(2) 

 □ 薬局管理者の氏名 (3) 

 □ 当該薬局に勤務する薬剤師又は登録販売者（研修中か否かの別を含む）の別、その氏名及び担当

業務 

(4) 

  □ 営業時間において、現に勤務している者が分かるように表示するための表示方法について記載

されているか。 

通知第2 9(1) 

 

  □ 担当業務は、保管・陳列・販売・情報提供・相談・発送等をそれぞれいつ担当しているかわか

るように記載することとされているか。 

Q&A(その2)問13 

 

   □ 対面販売と特定販売で担当が異なる場合には、その旨も記載することとされているか。 Q&A(その2)問13 

 

  □ 勤務する薬剤師又は登録販売者が変更になった場合には、薬剤師又は登録販売者の記載を変更

するとともに神戸市保健所へ届出る旨規定されているか。 

規16-1(4)(5) 

 □ 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分 (5) 

  □ ネット扱いの医薬品の区分を変更する場合には事前に、実店舗で取り扱う医薬品の区分の区分

を変更した場合には事後に、神戸市保健所長あて変更届を提出する旨規定されているか。 

規16-1(8) 

  □ 実店舗扱いの医薬品の区分とネット扱いの医薬品の区分が異なる場合には、その旨が分かるよ

うに表示することとされているか。 

H26.8.26厚労省薬事監視

第二係長連絡 

 □ 当該薬局に勤務する者の名札等による区別に関する説明 (6) 

 □ 営業時間 (7) 

  □ 営業時間は届出された営業時間と一致するよう表示する旨規定されているかか。 規16-1(3) 

 

  □ 要指導医薬品又は一般用医薬品を販売・授与する営業時間が店舗全体の営業時間と異なる場合

にはその旨が分かるように表示する旨規定されているか。 

 

通知第2 9(1) 

 

 

  □ 要指導医薬品若しくは第１類医薬品を販売・授与する営業時間が店舗全体の営業時間と異なる

場合にはその旨が分かるように表示する旨規定されているか。 

通知第2 9(1) 

 □ 営業時間外で相談できる時間   (7) 

 □ 営業時間外で医薬品の購入又は譲受けの申込みを受理する時間   (7) 

 □ 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先 (8) 

  □ 製造販売業者の相談窓口等に誤って連絡することがないよう、当該薬局の連絡先を分かりやす

く表示するよう規定されているか。 

通知第2 9(2) 

 

  □ その他連絡先として、電子メールアドレス等を表示する旨規定されているか。 通知第2 1(1) 

□ 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制度に関する次の事項をホームペー

ジ，パンフレット等に掲載することとされているか。 

規15の6(2) 

規別表第1の2第2 

 □ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の定義並びにこれらに関する解説 〃 

 

 □ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の表示に関する解説（特定販売を

行うことについて広告する場合は、当該広告における表示。） 

  □ ホームページ上に医薬品のリスク区分をどのように表示するか規定されているか。 

〃 

 □ 要指導医薬品、第１類医薬品、第２類医薬品及び第３類医薬品の情報の提供及び指導に関する解

説 

〃 

  □ 要指導医薬品、第１類医薬品の販売を行っていない薬局であっても要指導医薬品、第１類医薬

品に関する表示・解説等を記載することとされているか。 

Q&A(その3)問3 

□ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列する場合は、薬局製造販売医薬品の定義及びこ

れに関する解説並びに表示、情報の提供及び陳列(特定販売を行うことについて公告をする場合

は、当該広告における表示。)に関する解説 

〃 

 □ 要指導医薬品の陳列に関する解説 〃 

 □ 指定第２類医薬品の陳列等(特定販売を行うことについて公告をする場合は、当該広告における

表示。)に関する解説 

〃 

 □ 指定第２類医薬品を購入等しようとする場合は、当該指定第２類医薬品の禁忌を確認すること及

び当該指定第２類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨 

〃 

 □ 一般用医薬品の陳列等(特定販売を行うことについて公告をする場合は、当該広告における表

示。)に関する解説 

  □ 一般用医薬品をホームページ上でどのように区別・区分して表示しているか規定されている

か。 

〃 

 □ 医薬品による健康被害の救済に関する制度に関する解説 〃 

 □ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 〃 

 □ その他必要な事項 〃 
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  □ 神戸市保健所の連絡先（電話番号：078-322-6796）を掲載する旨規定されているか。 

□ 特定販売を行う薬局に関する次の事項をホームページ，パンフレット等に掲載することとされてい

るか。 

規15の6(2) 

規別表第1の3 

□ 薬局の主要な外観写真 

  □ 改装等により薬局の外観に変更があった場合には、薬局の主要な外観写真を掲載し直すことと

されているか。 

  □ 看板等により当該薬局の名称を確認することができる画像を掲載することとされているか。 

(1) 

 

 

審 

   □ 建造物（ショッピングモール、テナントビル等）内の薬局については、建造物内で、不特定

多数の一般人が容易に通行できる通路からその薬局であることが分かるように撮影した写真を

表示することとされているか。 

Q&A(その3)問2 

 □ 一般用医薬品の陳列の状況を示す写真 

  □ レイアウト変更等により、一般用医薬品の陳列の状況が大きく変わった場合には、一般用医薬

品の陳列状況が分かる写真を掲載し直すこととされているか。 

(2) 

 □ 現在勤務している薬剤師又は登録販売者の別及びその氏名 

  □ ホームページの閲覧時点での勤務状況をそのまま表示させるか、当該薬局に勤務している薬剤

師及び登録販売者の一週間の勤務シフト表等を表示することとされているか。 

   □ 当該薬剤師及び登録販売者の勤務状況については、固定した勤務曜日や勤務時間等を単に表

示することなく、休暇日や休憩時間が適切に反映された表示を行う旨規定されているか。 

(3) 

通知第2 9(2) 

 

 

□ 開店時間と特定販売を行う時間が異なる場合にあつては、その開店時間及び特定販売を行う時

間 

(4) 

 

  □ 掲示された開店時間及び特定販売を行う時間の変更を行う場合には、事前に神戸市保健所長あ

て変更届を提出する旨規定されているか。 

規16の2-1(3) 

規1-4(3) 

□ 電話でのみ販売を行い、特定販売を行うことについて広告をしない場合は、一般用医薬品又は薬局

製造販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）を購入し、若しくは譲受ようとする者等からの

求めに応じて、規則別表第一の二の掲示板記載事項及び現に勤務している薬剤師又は登録販売者の別

及びその氏名、開店時間及び特定販売を行う時間、特定販売を行う薬局製造販売医薬品又は一般用医

薬品の使用期限を口頭で伝達することとされているか。 

 

４）監督実施設備 

□ 特定販売のみを行う時間がある場合には、神戸市保健所が適切な監視を行うために必要な設備を備

えることとされているか。 

□ ＧＰＳ付のデジタルカメラ又は位置情報の添付できるカメラ付きスマートフォン等を設置する

こととされているか。 

□ カメラ・スマートフォンは正確な時刻を表示させるための更正方法等について規定されている

か。 

□ 画像に位置情報は正しく記録するための設定・操作方法が記載されているか。 

□ 位置情報を保持したまま画像のサイズを１メガバイト以下にすること方法が示されているか。 

□ 撮影した画像を速やかに（撮影からおおむね10分以内に）神戸市保健所にメール送信するため

の方法が記載されているか。 

 

審 
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Ⅶ．薬局製造販売医薬品の製造業・製造販売業を併せ行う薬局 

１．立入時確認 

１）薬局製造販売医薬品の製造  

□ 薬局製剤の試験検査に必要な設備及び器具は備えられているか。 構1-1(15) 

□ 顕微鏡・ルーペ又は粉末X線回折装置、試験検査台、デシケーター、比重計又は振動式密度計、

ブンゼンバーナー又はアルコールランプ、融点測定器はあるか。 

 

 

   □ 試験検査台は給排水設備に隣接しているか。 指1 

   □ 試験検査台の上に使用する設備・器具を載せ、試験検査を実施することができるよう整備さ

れているか。 

審1 

 

   □ デシケーターに使用するシリカゲルはあるか。  

   □ ブンゼンバーナー・アルコールランプは着火できるか。（ガス栓・燃料用アルコール，マッ

チ・ライターはあるか。） 

 

 

   □ 融点測定器に使用する浸線付温度計(1号～6号)，シリコーン油はあるか。組立は可能か。  

 

   □ 装置の適合性確認は実施されているか。  

  □ 試薬貯蔵場所に「試薬」の文字が表示されているか。 指2 

  □ 被検物質が非衛生的であるもの、試験工程で悪臭・有毒ガスが発生する場合は3.3ｍ2以上の試

験検査室があるか。 

指3 

 

 □ 承認を受けているものについて、最新の薬局製剤業務指針が備えられているか。 構1-1(15)ル 

 □ 登録検査機関との契約は継続しているか。 構1-1(15) 

 □ 登録検査機関との契約が継続していない場合は、はかり(感度1㎎)、薄層ｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾌ装置、ｐH計、

崩壊度試験器 があるか。 

構1-1(15),審 

 

□ 薬局製造販売医薬品の製造記録の様式が整備されているか。 規90 

□ 製造記録には、作業責任者名・製造開始年月日及び終了年月日・製造過程及びこれらのなかにおけ

る各工程の管理状況・製造数量及び使用した原料の数量・自家試験の年月日及びその成績（含原

料）・原料及び製品の保管状況が記載されているか。 

S33.5.8薬発第267号第1 

 

□ 製造数量と原薬の残量との整合性はとれているか。 

 

S33.5.8薬発第267号第1 

□ 製造された医薬品の表示は適正であるか。  

局方収載品（□「日本薬局方」の文字 □名称 (□販売名) □内容量 □用法用量 □効能効

果 □薬局の所在地 □製販業者氏名 □製造番号・記号 (□使用期限)） 

法50 

 

 

局方外品目（□名称 □内容量 □有効成分名称・分量 □効能効果 □用法用量 □薬局の所在

地 □製販業者氏名 □製造番号・記号 (□使用期限)） 

法50,52,54 

 

表示禁止事項（□虚偽・誤解 □承認外効能効果 □保健衛生上危険がある用法用量・使用期間 

□虚偽誇大記事 □医師等保証記事 □堕胎・わいせつ） 

法54,66 

 

 

□ 製造された医薬品に封がなされているか。 法58 

□ 添付文書の記載事項は適正か。 

（□用法・用量・その他使用・取扱い上必要な注意 □局方規定記載事項 □法第42条１項規定基準必

要記載事項） 

法52 

 

 

□ 製造実績のある品目について情報提供書面が作成されているか。 法36の4-1 

□ 情報提供書面に（□名称 □有効成分の名称・分量 □用法・用量 □効能・効果  □危害発生

防止事項 □その他必要事項）が記載されているか。 

規15条の13-2 

 

□ 製造手順・表示・添付文書の作成手順が明確になっているか。 法50～57 

□ 製造に使用する容器・被包、表示ラベル等は用意されているか。 法50 

□ 確認試験・定量に使用する試薬等はあるか。 法17-4準8-1 

□ 承認された品目の原薬以外のものが使用されている形跡はないか。 法56(2) 

□ 承認された品目以外の製造はないか。承認された製造方法以外の製造はないか。 法14-1,法55-2 

□ 製造記録は３年間（又は有効期間＋１年間）保存されているか。 規90 

２）薬局製造販売医薬品の陳列等  

□ 薬局製造販売医薬品製造業・□製造販売業 の許可証は掲示されていたか（掲示場所は明確か）。 規114-3準3 

 

□ 当該薬局以外で製造された薬局製造販売医薬品の貯蔵等はないか。 規92の3,96の2 

□ 薬局製造販売医薬品を陳列するために必要な陳列棚その他設備があるか。（調剤室内保管も可） 構1-1(10の2)イ 

□ 調剤室以外の場所に陳列する場合は、1.2メートル以内の範囲に侵入できない措置が講じらてい

る場所、又は鍵付きの陳列設備となっているか。 

構1-1(10の2)ロ 

□ 薬局製造販売医薬品を販売しない時間帯がある場合（薬剤師不在時間を含む）は、薬局製造販売医

薬品陳列区画の閉鎖設備が設けられているか。 

 □ 従事者以外の者が動かすことのできない措置が採られているか。 

 □ 薬剤師不在時には販売できない旨の表示が設けられているか。 

構1-1(10の2)ハ 

 

審 

指 

□ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列する場合は、変更届が提出されているか。 法10,規16 
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□ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列する場合は、薬局製造販売医薬品の定義及びこれに

関する解説並びに表示、情報の提供及び陳列(特定販売を行うことについて広告をする場合は、当

該広告における表示。）に関する解説を掲示しているか。 

別表1の2第2 

３）薬局製造販売医薬品の販売等  

□ 薬局製造販売医薬品について、その薬局に従事する薬剤師に販売等させているか。 法36の3-1 

 □ 情報提供の内容を理解したこと並びに再質問がないことを確認した後に販売等しているか。 規 158の 10-1読替 158の

7(4) 

 □ 購入者予定者から相談があった場合には、情報提供を行った後に販売等しているか。 規158の10-1読替規158の

7(5) 

 □ 販売等の際、次の事項を伝達しているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

規158の7(7) 

４）薬局製造販売医薬品に関する情報提供等 

□ 薬局製造販売医薬品の販売又は授与をする場合に、その薬局において医薬品の販売又は授与に従事

する薬剤師により、書面を用いて情報提供が行われているか。 

 

令74条の4読替 

法36の4-1 

□ 情報提供は、薬局内の情報提供設備において行われているか。 規158の10-1読替規158の

8-1(1) 

□ 使用者等の状況に応じて個別に情報提供が行われているか。 規158の10-1読替規158の

8-1(2) 

□ お薬手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当

該手帳を活用した情報提供を行っているか。 

規158の10-1読替規158の

8-1(3) 

 □ 副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明されている

か。 

規158の8-1(4) 

 □ 情報提供を受けた者が当該情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無について確

認を行っているか。 

規158の10-1読替規158の

8-1(5) 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めているか。 規158の8-1(7) 

 □ 情報提供を行った薬剤師の氏名が伝えられているか。 規158の10-1読替規158の

8-1(8) 

５）薬局製造販売医薬品に関する情報提供時の書面 

□ 薬剤師等以外の者に販売するすべての薬局医薬品（薬局製造販売医薬品を含む）、要指導医薬品及

び第１類医薬品について、情報提供の際に用いる書面が作成されているか。 

 □ ディスプレイ・タブレット端末にて表示して示す場合には、購入者等が見やすい表示となってい

るか。 

 

規158の8-3 

 

 

 

□ 情報提供の際に用いる書面には次の事項が記載されているか。 

 □医薬品の名称 □医薬品の有効成分の名称・分量 □医薬品の用法・用量 □医薬品の効能・効果 

□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 □販売

する薬剤師が、適正な使用のために必要と判断する事項 

規158の8-2 

 

 

 

 

６）薬局製造販売医薬品の使用者状況等の確認 

□ 個別の情報提供のために行う確認事項について漏れなく確認するための方策が採られているか。 

令74条の4読替 

法36の4-2 

 □ 次の事項の確認が実施されているか。 

  □年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該薬局医薬品の購

入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認することが

必要な事項 

 

規158の10-1読替規158の

8-4 

 

 

 

７）薬局製造販売医薬品に係る相談時の情報提供 

□ 薬局薬局製造販売医薬品購入希望者や使用者等から相談があった場合には、薬剤師は必要な情報提

供を行っているか。 

令74条の4読替 

法36の4-4 

□ 当該薬局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の説明を行っ

ているか。 

規158の9(1) 

 

 □ 次の事項について、個別の情報提供が行われているか。 

 □用法 □用量 □使用上の注意 □当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品 □その他の

適正な使用のために必要な情報  

規158の10-1読替規158の

9(2) 

 

□ お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供を行っているか。 規158の10-1読替規158の

9(3) 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧めているか。 規158の9(5) 

 □ 情報提供を行った薬剤師の氏名を伝えているか。 規158の10-1読替規158の

9(6) 

２．業務手順書 

１）薬局製造販売医薬品の製造  

□ 薬局製剤を取扱う場合には当該品目が明確にされているか  

 □ 薬局製剤については、当該薬局において製造されたもののみが販売されることとなっているか  

□ 系列薬局を含め当該薬局以外の薬局で製造された薬局製剤は販売してはならない旨の記載があるか  
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□ 承認を受けた品目以外製造販売してはならない旨規定されているか。  

□ 製造記録の記載方法、試験検査の方法等について規定されているか。  

２）薬局製造販売医薬品の陳列  

□ 薬局製造販売医薬品の陳列方法について記載されているか。  

□ 調剤室以外の場所に陳列する場合は、1.2メートル以内の範囲に侵入できない措置が講じられて

いる場所、又は鍵付きの陳列設備とすることとされているか。 

構1-1(10の2)ロ 

□ 薬局製造販売医薬品を販売しない時間帯がある場合（薬剤師不在時間を含む）は、薬局製造販売医

薬品陳列区画の閉鎖設備が設けることとされているか。 

構1-1(10の2)ハ 

 

□ 薬局製造販売医薬品については、封がされていること、適正な表示がなされていることを確認

することとなっているか 

 

３）薬局製造販売医薬品の販売等  

□ 薬局製造販売医薬品について、その薬局に従事する薬剤師が販売等する旨規定されているか。 法36の3-1 

 □ 情報提供の内容を理解したこと並びに再質問がないことを確認した後に販売等する旨規定されて

いるか。 

規 158の 10-1読替 158の

7(4) 

 □ 購入者予定者から相談があった場合には、情報提供を行った後に販売等する旨規定されている

か。 

規158の10-1読替規158の

7(5) 

 □ 販売等の際、次の事項を伝達する旨規定されているか。 

  □販売等した薬剤師の氏名 □薬局の名称 □薬局の電話番号等連絡先 

   □ 購入者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規158の7(7) 

４）薬局製造販売医薬品に関する情報提供等 

□ 薬局製造販売医薬品の販売又は授与をする場合には、その薬局において医薬品の販売又は授与に従

事する薬剤師により、書面を用いて情報提供を行う旨規定されているか。 

 

令74条の4読替 

法36の4-1 

□ 情報提供は、薬局内の情報提供設備において行う旨規定されているか。 規158の10-1読替規158の

8-1(1) 

 □ 使用者等の状況に応じて個別に情報提供を行う旨規定されているか。 規158の10-1読替規158の

8-1(2) 

 □ お薬手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、お薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該

手帳を活用した情報の提供を行う旨規定されているか。 

規158の10-1読替規158の

8-1(3) 

 □ 副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応について説明する旨規定さ

れているか。 

規158の8-1(4) 

 □ 情報提供を受けた者が当該情報提供及び指導の内容を理解したこと並びに質問の有無についての

確認を行う旨規定されているか。 

規158の10-1読替規158の

8-1(5) 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧める旨規定されているか。 規158の8-1(7) 

 □ 情報提供を行った薬剤師の氏名を伝達する旨規定されているか。 

  □ 購入者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規158の10-1読替規158の

8-1(8) 

５）薬局製造販売医薬品に関する情報提供時の書面 

□ 薬局製造販売医薬品の情報提供の際に用いる書面の作成について規定されているか。 

 □ 書面の保存・管理方法について規定されているか。。 

 □ ディスプレイ・タブレット端末にて表示して示す場合には、当該機器の整備等について規定され

ているか。 

 □ ディスプレイ・タブレット端末にて表示して示す場合には、購入者等が見やすい表示とすること

とされているか。 

 

規158の8-3 

 

 

 

□ 情報提供の際に用いる書面には次の事項を記載する旨規定されているか。 

 □医薬品の名称 □医薬品の有効成分の名称・分量 □医薬品の用法・用量 □医薬品の効能・効果 

□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 □販売

する薬剤師・登録販売者が、適正な使用のために必要と判断する事項 

規158の8-2 

 

 

 

６）薬局製造販売医薬品の使用者状況等の確認 

□ 個別の情報提供のために行う確認事項について漏れなく確認するため手順が具体的に規定されてい

るか。 

 

令74条の4読替 

法36の4-2 

 □ 次の事項の確認を実施する旨規定されているか。 

  □年齢 □他の薬剤・医薬品の使用状況 □性別 □症状 □医療機関の受診の有無、診断内容 

□現にかかっている他の疾病名 □妊娠の有無、妊娠週数 □授乳の有無 □当該薬局医薬品の購

入や使用の経験 □薬剤・医薬品の副作用等の経験の有無、その副作用等の症状、時期、当該薬

剤・医薬品の名称、有効成分、服用量・服用状況 □その他情報提供を行うために確認することが

必要な事項 

 

規158の10-1読替規158の

8-4 

 

 

 

７）薬局製造販売医薬品に係る相談時の情報提供 

□ 薬局薬局製造販売医薬品購入希望者や使用者等から相談があった場合には、薬剤師は必要な情報提

供を行う旨規定されているか。 

 

令74条の4読替 

法36の4-4 

□ 当該薬局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の説明を

行う旨規定されているか。。 

規158の9-1 

 

 □ 次の事項について、個別の情報提供が行う旨規定されているか。 

  □用法 □用量 □使用上の注意 □当該薬局医薬品との併用を避けるべき医薬品 □その他の適

正な使用のために必要な情報  

規158の10-1読替規158の

9-2 

 

 □ 必要に応じて、医師又は歯科医師の診断を受けることを勧める旨規定されているか。  規158の9-4 

 □ 情報提供を行った薬剤師の氏名を伝達する旨規定されているか。 

  □ 購入者等に確実に伝わる伝達方法が具体的に示されているか。 

規158の10-1読替規158の

9-5 
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Ⅷ．高度管理医療機器等（管理医療機器）販売業貸与業、毒劇物販売業を併せ行う薬局 

１）〔高度管理医療機器等販売業貸与業〕  

□ 許可証は掲示されているか（掲示場所は明確か）。 規178準用規3 

□ 届出られた管理者と現在の管理者に齟齬はないか。 規174-1(1) 

□ 高度管理医療機器の貯蔵場所は清潔か。 構4(1) 

□ 高度管理医療機器等の管理記録簿が備えられているか。 規164-1 

 □ 研修の受講状況、品質確保実施の状況、苦情処理、回収処理その他不良品の処理状況、教育訓練

の実施状況、その他管理に関する事項 が記載されているか。 

規164-2 

 

□ 高度管理医療機器等の管理記録簿は６年間保存されているか。 規164-3 

□ 管理者は継続研修を毎年度受講しているか。 規168 

□ 従事者に対する取扱う医療機器に係る情報提供・品質確保に関する教育訓練は実施されているか。 規169 

 

□ 譲受記録が作成されているか。 

 □ 譲受記録には、品名、数量、製造番号又は製造記号、譲受年月日、譲渡人の氏名・住所が記載さ

れているか。 

規173-1 

 

 

□ 販売記録が作成されているか。 

 □ 販売記録には、品名、数量、（製造番号又は製造記号、）販売年月日、譲受人の氏名・住所が記載

されているか。 

規173-2 

 

 

□ 承認等がなされた使用目的又は効果、使用方法等や各種法令に反する意図を持っていることが明ら

かな相手先に販売等を行っていないか。 

H28.8.29事務連絡「医療機

器等の販売等の相手先に関

する留意事項について」 

□ 譲受・販売記録は３年間（特定保守管理医療機器の場合は15年間）保管されているか  規173-3 

□ 管理医療機器の販売記録を作成・保存するよう努めているか。 規173-4 

２）〔管理医療機器〕  

□ 管理医療機器の販売等がある場合は、兼営事業として届出されているか。  

□ 管理医療機器の貯蔵場所は清潔か。 構4(1) 

□ 管理医療機器の管理記録簿が備えられているか。 規178-2,3準用164-1 

 □ 研修の受講状況、品質確保実施の状況、苦情処理、回収処理その他不良品の処理状況、教育訓練

の実施状況、その他管理に関する事項 が記載されているか。 

規178-2,3準用164-2 

 

□ 管理医療機器の管理記録簿は６年間保存されているか。 規178-2,3準用164-3 

□ 承認等がなされた使用目的又は効果、使用方法等や各種法令に反する意図を持っていることが明ら

かな相手先に販売等を行っていないか。 

H28.8.29事務連絡「医療機

器等の販売等の相手先に関

する留意事項について」 

３）〔毒物劇物販売業〕  

□ 毒物劇物保管庫は調剤室以外の場所で、盗難防止措置が講ぜられた場所に設置されているか。設置

場所に変更はないか。 

指 

毒10 

□ 毒物劇物保管庫は移動することが困難であり、堅固な構造か。毒物劇物以外のものが保管されてい

ないか。常時施錠されているか。施錠設備は壊れていないか。 

毒規4の4-2 

 

□ 毒物劇物保管庫に「医薬用外毒物」「医薬用外劇物」の表示はあるか。 毒12-3 

□ 毒物劇物取扱責任者の変更はないか。 毒7-3 

□ 譲受書は５年間保存されているか。 毒14-4 

□ 譲受書の記載事項に不備はないか。毒物劇物の名称、数量、販売年月日、譲受人の氏名・住所、職

業が記載され、押印がなされているか。 

毒14-2 

 

□ 登録業者への販売の場合には、毒物劇物の名称、数量、販売年月日、譲受人の氏名・住所、職業が

記載された販売記録が作成されているか。 

 □ 販売先が登録業者であることを登録票の写し等で確認しているか。 

毒14-1 

 

 

□ 18歳未満の者その他安全な取扱について不安が認められる者に販売していないか。 毒15-1 

□ 引火性・発火性・爆発性毒劇物の交付にあたっては、運転免許証等の公的身分証明書により本人確

認を行い、その確認事項について帳簿に記載しているか。 

毒15-2,-3 

 

□ すべての販売品目についての化学物質安全データシート等の情報提供書面が用意されているか。 毒令40の9 

 

□ 以下の事項が記載された毒物劇物危害防止規定が作成されているか。 

 □ 毒物劇物の貯蔵又は取扱いの作業を行う者、これらの作業に係る設備等の点検・保守を行う者、

事故時における関係機関への通報及び応急措置を行う者の職務及び組織に関する事項 

 □ 毒物劇物の貯蔵又は取扱いに係る作業の方法に関する事項 

 □ 毒物劇物の貯蔵又は取扱いに係る設備等の点検の方法に関する事項 

 □ 毒物劇物の貯蔵又は取扱いに係る設備等の整備又は補修に関する事項 

 □ 事故時における関係機関への通報及び緊急措置活動に関する事項 

 □ 毒物劇物の貯蔵又は取扱いの作業を行う者及びこれらの作業に係る設備等の保守を行う者並びに

事故時の応急措置を行う者の教育及び訓練に関する事項 

 □ その他、保健衛生上の危害を防止するために遵守しなければならない事項 

S50.11.6薬安第80号,薬監第

134号 
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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（旧薬事法） 

令：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令（旧薬事法施行令） 

規：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（旧薬事法施行規則） 

構：薬局等構造設備規則 

体：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 

基準告示：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第一条第五項第十号に規定する厚生労働大臣が定める基準 

業：薬局業務運営ガイドライン 

師法：薬剤師法 

師規：薬剤師法施行規則 

審：神戸市薬局等審査基準 

指：神戸市薬局等指導基準 

麻：麻薬及び向精神薬取締法 

覚：覚醒剤取締法 

毒：毒物及び劇物取締法 

毒令：毒物及び劇物取締法施行令 

毒規：毒物及び劇物取締法施行規則 

通知：H26.3.10薬食発第1号薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律等の施行等について 

基準告示通知：H28.2.12薬生発0212第５号医薬品、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の施行

等について 

e-文書省令：厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関する省令

e-文書施行通知：H17.3.31医政発第0331009号薬食発第0331020号保発0331005号民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関

する法律等の施行について 

ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：医療情報システムの安全管理に関するガイドライン

計：計量法

個ガ：医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン

兵庫県健康ｻﾎﾟｰﾄ通知：H31.1.21薬第1601号兵庫県健康福祉部健康局薬務課長通知 健康サポート薬局である旨の表示に係る届出の留意事項について

不在通知：H29.9.26薬生発0926第10号医薬品、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等

について 

偽造対策通知：H29.10.5薬生発1005第1号医薬品、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

行等について 

調剤業務通知：H31.4.2薬生総発0402第1号調剤業務のあり方について 

オンライン服薬指導通知：R2.3.31薬生発0331第36号医薬品、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等の一部を改正する法律の

一部の施行について（オンライン服薬指導関係） 

（R3.5.20 最終改定） 
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