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を行わざるを得ない場合に限られていること。 

なお、販売等に当たっては、（２）の事項を遵守すること。 

また、（３）に掲げるような表現を用いて、処方箋医薬品以外の医療用医薬

品の購入を消費者等に促すことは不適切であること。 

 

※ 要指導医薬品又は一般用医薬品の販売等による対応 

同様の効能効果を有する一般用医薬品等がある場合はまずは当該一般

用医薬品等を販売等することとし、一般用医薬品等の在庫がない場合は他

の薬局や店舗販売業を紹介等するなど、一般用医薬品等の販売等による対

応を優先すること。 

 

（２）遵守事項 

ア 受診勧奨 

必要な受診勧奨を行った上で、販売等しなければならないこと。 

 

イ 必要最小限の数量 

処方箋医薬品以外の医療用医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者

及び当該医療用医薬品を使用しようとする者に対し、他の薬局開設者から

の当該医療用医薬品の購入又は譲受けの状況を確認し、医療機関を受診で

きるまでの期間及び医薬品の特性等を考慮した上で、販売等を行わざるを

得ない必要最小限の数量に限って販売等しなければならないこと。 

また、反復継続的に医薬品を漫然と販売等するようなこと（いわゆるサ

ブスクリプションなどを含む。）は、医薬品を不必要に使用するおそれが

あり、不適切であること。 

加えて、薬事承認された効能・効果、用法・用量の範囲を超えた、適応

外使用を目的とする者への販売等は不適切であること。 

 

ウ 販売記録の作成 

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 年厚生省令第１号。以下「医薬品医療機器等法施行規則」

という。）第 14 条第３項及び第４項の規定に基づき、処方箋医薬品以外の

医療用医薬品の品名、数量、販売等の日時等を書面に記載し、当該書面を

２年間保存しなければならないこと。 

また、同条第６項の規定により、当該医薬品を購入し、又は譲り受けた

者の連絡先を書面に記載し、これを保存するよう努めなければならないこ

と。 
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エ 保管場所 

調剤室又は薬局等構造設備規則（昭和 36 年厚生省令第２号）第１条第

１項第９号に規定する貯蔵設備を設ける区域において保管しなければな

らないこと。 

 

オ 分割方法 

調剤室において、薬剤師自らが必要最小限の数量を分割した上で、販売

等しなければならない。なお、医薬品の販売等にあたり、あらかじめ決ま

った数量に分包等しておくことは、小分け製造に該当するため、医薬品製

造業の許可等が必要であること。 

 

カ 対面による販売等及び服薬指導の実施 

 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 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第 36 条の

４及び医薬品医療機器等法施行規則第 158 条の８の規定により、薬局開設

者は、その薬局において医薬品の販売等に従事する薬剤師に、当該薬局内

の情報の提供及び指導を行う場所において、対面により、書面等を用いて

必要な情報（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当該薬局医薬品の適正な使用のために必要な情報）

を提供させ、処方箋医薬品以外の医療用医薬品が一般用医薬品とは異なり

医療において用いられることを前提としていることを十分に考慮し、必要

な薬学的知見に基づく服薬指導を行わなければならないこと。 

 また、薬剤師は、あらかじめ、当該医薬品を使用しようとする者の年齢、

他の薬剤又は医薬品の使用の状況、性別、症状等を確認しなければならな

いこと。 

さらに、当該医薬品を使用しようとする者に対して提供した当該情報及

び服薬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なけ

ればならないこと。 

 

キ 直接の容器又は被包への記載 

分割販売する処方箋医薬品以外の医療用医薬品には、医薬品医療機器等

法第50条に規定する事項及び同法第52条に規定する容器等への符号等の

記載又はその写しの添付を行うなどしなければならないこと。 

 

ク 使用者本人への販売等 

 医薬品医療機器等法第 36 条の３第２項の規定により、薬剤師等が業務の

用に供する目的で薬局医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合に販

売等する場合を除き、使用しようとする者以外の者に対して、正当な理由
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なく、販売等を行ってはならないこと。 

 なお、正当な理由については、薬局医薬品通知の第２の２．のとおり。 

 

ケ 薬剤服用歴の管理 

 販売等された処方箋医薬品以外の医療用医薬品と医療機関において処方

された薬剤等との相互作用・重複投薬を防止するため、当該医薬品を使用

しようとする者の薬剤服用歴の管理を実施するよう努めなければならない

こと。 

 また、医薬品の適正使用の観点から、当該医薬品を使用しようとする者

の状況や、販売等した数量を適正と判断した理由を記載すること。 

 

コ お薬手帳 

 処方箋医薬品以外の医療用医薬品を使用しようとする者が手帳を所持し

ていない場合はその所持を勧奨し、当該者が手帳を所持している場合は、

必要に応じ、当該手帳を活用した情報の提供及び服薬指導を行わなければ

ならないこと。 

 

サ 薬剤使用期間中のフォローアップ 

 医薬品医療機器等法第 36 条の４第５項及び医薬品医療機器等法施行規

則第 158 条の９の２の規定に基づき、処方箋医薬品以外の医療用医薬品を

購入し、又は譲り受けた者における当該医薬品の使用状況を継続的かつ的

確に把握し、必要な情報を提供し、又は必要な薬学的知見に基づく服薬指

導を行わなければならないこと。 

 

シ 手順書の作成及び手順書に基づく業務の実施 

 処方箋医薬品以外の医療用医薬品を販売等する場合は、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 年厚生省令

第３号）第１条第２項第４号及び第５号に規定する手順書に、その販売等

に必要な手順等を明記する必要があること。 

また、当該手順書に基づき、適正に業務を実施しなければならないこと。 

 

ス 広告 

医薬品を使用しようとする者のみの判断に基づく選択がないよう、引き

続き、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、一般人を対象とする広告は行ってはならないこと。 

 

（３）不適切な表現 

薬局における処方箋医薬品以外の医療用医薬品の販売等は、やむを得ず販売
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等を行わざるを得ない場合に限られており、次のような表現を用いて、処方箋

医薬品以外の医療用医薬品の購入を消費者等に促すことは不適切であること。 

・「処方箋がなくても買える」 

・「病院や診療所に行かなくても買える」 

・「忙しくて時間がないため病院に行けない人へ」 

・「時間の節約になる」 

・「医療用医薬品をいつでも購入できる」 

・「病院にかかるより値段が安くて済む」 

 

また、上記に限らず、やむを得ず販売等を行わざるを得ない場合以外でも、

処方箋医薬品以外の医療用医薬品を購入できるなどと誤認させる表現につい

ても同様であること。 

 


