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※ 本手順書モデルを見本に、自らの店舗の実情に合わせて文書化することが重要です。

本手順書モデルをそのまま使用することがないようにしてください。作成した手順書は適

宜見直しを図り、実情に即した「生きた手順書」にしてください。  

※ 本手順書は、登録販売者が店舗管理者であり、薬剤師を雇用しない店舗販売業で、インターネッ

トによる販売は行わない業務を想定し、手順書モデルを作成しています 

 

 

 

 



「一般用医薬品の適正販売等」を 

確保するための指針 
 

○ 本指針は、当店において、一般用医薬品の情報提供、その他一般用医薬品の販売

又は授与の業務に係る適正な管理（以下「一般用医薬品の適正販売等」という）を

確保するための基本理念及び業務遂行に当たっての方向性を示すものである。  

 

○ 店舗管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、当店の構造設備及び医薬品そ

の他の物品を管理し、その他当店の業務につき、必要な注意を払い、必要があると認めると

きは、店舗販売業者に対して意見を述べること。 

 

○ 店舗販売業者は、店舗管理者の業務の遂行に充分配慮すること。 

    

 

１．一般用医薬品の適正販売等を確保するための基本的考え方に関すること  

 

○ 当店では、購入者、若しくは使用者（以下、「購入者等」という。）との信頼関

 係を重視した経営を行い、一般用医薬品等の供給拠点として、地域住民の健康を守

 り、セルフメディケーションの推進・実施に貢献し、セルフメディケーションが適

当でないときなどは、必要に応じて医療機関の受診を勧める。  

 

○ 登録販売者は、購入者等が、一般用医薬品を適切に選択し、適正に使用できるこ

とを目的に、適切な情報提供と相談対応に努める。  

 

○ 「一般用医薬品の適正販売等」に向けた責務を自覚し、様々な機会をとおして適

正な情報収集に努め、資質向上を図るとともに、薬事関係法令を遵守した経営に努

める。 

 

○ 販売記録等の個人情報については、個人情報の保護に関する法律及び「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」に従い、

適切に取り扱う。  

 

 

２．研修の実施に関すること  

 

○ 医薬品に共通する特性と基本的な知識、人体の働きと医薬品、医薬品とその作用、

 薬事関係法規・制度、医薬品の適正使用・安全対策 (偽造医薬品の流通防止のために

必要な対応に係る内容を含む)等の諸項目につき、実効性のある情報提供と相談対応が

可能なように常に資質向上に努める。その方法として、従事者に対する内部研修及び

公益社団法人東京都医薬品登録販売者協会等が行う『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』に準拠した外部研修会、行政機関が実施する講習会

等を受講する。  



３．事故発生時の対応等に関すること  

 

○ 何らかの事故が発生した場合、購入者等やその家族に対して、適正な対応に努め

 る。また、事実関係を調査し、原因究明を行い、再発の防止策をとる。  

 

○ 対応すべき事故とは、一般用医薬品の選択（交付間違いを含む）、情報提供及び

 相談対応にあたっての過誤があった場合、購入者等からの提供情報のうち、一般用

 医薬品の適正販売ないし適正使用に大きく影響すると思われる場合（期限切れ医薬

 品の販売、情報提供不足により購入者等に健康被害が生じた場合等）、その他およ

 そ一般用医薬品販売等の適正を欠いた場合、若しくはその適正に疑念を持つ場合  

 （薬事監視員の立ち入り調査の結果、保健衛生上の観点から指摘又は指導のあった

 事項含む）をいう。 

 

○ 店舗販売業者は、購入者等との関係で緊急に対応すべき事故が発生したときの連

絡先（緊急連絡先）を店頭及び掲示板に表示する。  

 

○ 店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、購入者等との関係で緊急に対応すべき事

故が発生したときは、手順書に従い、速やかに、かつ真摯に、一般用医薬品の適正

使用の確保、購入者等の安全・安心確保のため、最善の対応に努める。  

 

○ 店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、「健康被害救済制度」の対象となると思

われる訴えを購入者から受けたときは、健康被害を受けた購入者等に対して医薬品

副作用被害救済制度を紹介する。 

 

○ 店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、医薬品の副作用その他の事由と疑われる

疾病、傷害若しくは死亡の発生若しくは当該品目の使用によるものと疑われる感染症

の発生に関する事項を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止

するため必要があると認めるときは、厚生労働大臣に報告する。  

 

○ 店舗管理者は、事故に係る情報並びに医薬品の在庫の異常に係る調査結果及び廃

棄した医薬品に係る記録を手順書に従い収集し、その分析結果を「店舗販売業管理

記録簿」に記録する。また、この記録を基に再発防止に向けての改善措置を速やか

にとる。  

 

 

４．一般用医薬品の適正販売等のための業務に関する手順書の作成及び当該手

 順書に基づく業務の実施に関すること  

 

○ 店舗販売業者は、本指針を基に「手順書」を作成し、これに基づいて業務を実施

する。一般用医薬品の販売等の適正を確保するため、当店舗における業務が「手順

書」どおりに実施されているかを店舗管理者に定期的に点検・確認・評価させる。  

 

 

 



５．一般用医薬品の適正販売等のために必要となる情報の収集・適正販売等の

確保を目的とした改善のための方策の実施に関すること  

 

○ 店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、薬事関係法規、行政機関の広報、販売元

ないし製造販売業者が作成する「一般用医薬品添付文書集」、公益社団法人東京都

医薬品登録販売者協会の会報その他の一般用医薬品の適正販売等を確保するために

有用な情報源を用い、常に新しい情報収集に努める。  

 

○ 上記４．による点検・確認・評価の結果を「店舗販売業管理記録簿」に記録する。

 一般用医薬品の適正販売等の確保するために改善が必要な場合は、そのための方策

 を速やかに実施する。  

 

 

６．本指針の取扱い  

 

○ 本指針は、必要に応じて改訂を行う。  



一般用医薬品の適正販売等のための 

業務に関する手順書 
 

○ 本手順書は、「指針」で提示した方向性を基に、業務の遂行の仕方を具体的な段

 取りとして示したものである。  

  

１．店舗で取り扱う医薬品の購入に関する事項  

 

○ 一般用医薬品の新規採用に際しては、店舗管理者が、出来る限り販売元ないし製

 造販売業者（以下、販売元等という）、卸売販売業者の説明を受ける他、添付文書

 等により、有効性・安全性について確認・検討する。  

  

○ 一般用医薬品の発注に際しては、商品名、剤形、規格包装単位、数量、製造販売

業者名を正確に伝え、誤発注の防止に努める。  

  

○ 発注に際しては、適法な一般用医薬品販売等を確保するため、当店で取扱わない

 下記の医薬品が含まれないように注意する。  

・薬局医薬品（医療用医薬品・薬局製造販売医薬品）  

・要指導医薬品  

・第１類医薬品  

・動物用医薬品（同販売業許可を受けていない場合）  

 ・その他、無承認無許可医薬品など薬事法規に違反する医薬品  

 

○  医薬品を購入し又は譲り受けたとき及び薬局開設者等に販売し又は授与したとき

は次の事項を書面に記載する。なお、④～⑥については常時取引関係にある場合に

は省略することができる。 

また、店舗販売業者は購入者等が常時取引関係にある場合を除き下記の①から⑥

までの事項を書面に記載する際に、購入者等から許可証の写しその他の資料の提示

を受けることで、④を確認する。なお、この確認ができない場合には医薬品の譲受

及び譲渡は行わない。 

①  品名 

②  数量 

③  購入等の年月日  

④  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  

⑤  ④の事項を確認するために提示を受けた資料  

⑥   医薬品の取引の任に当たる自然人が、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表す資料  

 

○ 納品医薬品の検品時には、商品名、剤形、規格包装単位、数量、販売元等名が発

 注内容と一致するか照合する他、使用期限、一般用医薬品のリスク区分、外観（汚

 れ、破損など目視できるような損傷を受けていないこと）等を確認し、必要に応じ

 納品先と連絡をとり、受け取り時の適正を確保する。  



○ 返品の際には、偽造医薬品の混入や開封済みの医薬品が混入していないことを確認する。 

 

２．医薬品の管理に関する事項  

 

○ 薬事法規に従い適法な貯蔵・陳列を行う。  

 ・医薬品の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こと。この区域に立

ち入ることができる者の範囲と立ち入る際の方法をあらかじめ定める。 

・医薬品を他の物と区別して陳列する。  

・第２類医薬品又は第３類医薬品の区分ごとに、陳列し、混在させない。  

・指定第２類医薬品については、情報提供設備から７メートル以内の範囲に陳列す

るか、購入者が１.２ｍ以内に侵入できない措置を講じた区画内の設備に陳列する。 

・医薬品ごとの保管条件を満たす貯蔵・陳列を行う。冷暗所に貯蔵・陳列すべき医

  薬品は当該設備に、凍結防止措置を講じた上で、貯蔵・陳列する。  

 

○ 医薬品の譲渡・譲受の記録とその保管を３年間適正に行う（譲受記録については、

納品伝票の記録で代用）。有効期限・使用期限を定期的に確認し、期限切迫医薬品・

期限切医薬品が発生しないよう在庫管理を行う。もし、期限切医薬品等が発生した

場合、適法に破棄するか、納品元との間で交換が可能なものは交換する等、適切な

措置をとる。品質に不安がある医薬品が発生した場合も、同様とする。  

 

○ 偽造医薬品や品質に疑念のある医薬品を発見した際は、仕入れ経緯の確認、販売・

輸送の中断、隔離及び行政機関への報告を行う。 

 

○ 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と自己点検等を

実施する。 

 

○ 医薬品の譲渡時は、全ての供給品において前ページ①から④までに掲げる事項等を記入した

納品書を同封する。 

 

３．医薬品の販売等の業務に関する事項（購入者等情報の収集、医薬品の選択、

 情報提供方法等）  

 

○ 製造販売業者により医薬品に施された封を開封して販売・授与する場合には、医薬品の容器

等に、当該分割販売を行う者の氏名又は名称並びに分割販売を行う店舗の名称及び所在地を記

載する。 

 

○ 登録販売者が不在の時は一般用医薬品を販売することができない。登録販売者不在

時に、客から一般用医薬品の購入の希望があった場合は、一般従事者はその旨を説

明する。 

 

○ 登録販売者不在等の理由により一般用医薬品をやむを得ず販売等しない営業時間

帯が発生したときは、通常陳列または交付する場所を閉鎖する。あわせて、閉鎖区

画の入口等客の見やすい場所に「登録販売者が不在のため薬事法上、ただ今の時間

帯は医薬品を販売できません。」等の説明を表示する。  



 

○ 店舗販売業者は、薬事法上掲示が必要な「店舗の管理運営に関する事項」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」を記載した掲示板

及び許可証を店舗の見やすい場所に掲示する。掲示板の記載事項に変更が生じた場

合、速やかに改定する。 

 

○ 店舗の従業員は登録販売者、一般従事者にかかわらず全員名札を着用する。名札

には登録販売者・一般従事者の別、及び氏名を記載する。  

例「登録販売者 東京 太郎」「一般従事者 東京 花子」 

 

○ 登録販売者は白衣を着用して一般従事者は青いエプロンを着用する  

 

○ 医薬品の販売（電話による販売を含む）は、登録販売者が行う。一般従事者は、

代金の精算等、必ずしも登録販売者が行う必要のない業務に限り行う。  

 

○ 情報の提供は、店舗内の情報提供を行う場所（以下「情報提供場所」という）若

しくは医薬品を通常陳列し交付する場所において、登録販売者が行う。 

 

○   第２類・第３類医薬品を購入しようとする者に対しては、必要に応じて下記の事

項を確認するよう努める。 

・年齢 

・他の薬剤又は医薬品の使用状況 

・性別 

・症状 

・当該症状について診断の有無及び診断内容 

・現にかかっている他の疾病がある場合は、その病名  

・妊娠しているか否かの別及び妊娠中である場合は妊娠週数  

・授乳しているか否かの別 

・当該医薬品に係る購入、譲受け又は使用の経験の有無  

・調剤された薬剤又は医薬品の副作用その他の事由によると疑われる疾病にかかっ

たことがあるか否かの別並びにかかったことがある場合はその症状、その時期、

 当該薬剤又は医薬品の名称、有効成分、服用した量及び服用の状況  

・その他情報の提供を行うために確認が必要な事項 

 

○  第２類・第３類を販売等する際には下記の事項を確認するよう努める。  

（１）下記について説明を行う。 

・医薬品の名称  

・医薬品の有効成分の名称及びその分量  

・医薬品の用法及び用量 

・医薬品の効能又は効果 

・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 

・その他当該医薬品を販売・授与する登録販売者がその適正な使用のために必要と

判断する事項 



（２） 当該医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該医薬品と併用を避けるべき

医薬品その他の当該医薬品の適正な使用のために必要な情報を、各個人の状況に

応じて個別に提供する。 

（３）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

の対応について説明する。 

（４）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の有

無について確認する。 

（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。 

（６）当該情報の提供を行った登録販売者の氏名を伝える。  

 

○  指定第２類医薬品を販売・授与する場合は、当該指定第２類医薬品を購入し、又は

譲り受けようとする者が、指定第２類医薬品の添付文書中の「使用上の注意」のう

ち、「してはいけないこと」を確認せずに使用すると、重篤な副作用が発生するお

それがあること、詳しいことは登録販売者に相談する必要があることを確実に認識

できるよう、注意喚起の掲示物や口頭により、注意を促す措置を講じる。 

 

○  第２類医薬品を販売・授与したときは、次の（１）から（５）まで、第３類医薬品

を販売・授与したときは、次の（１）から（４）に掲げる事項を書面に記載し、こ

れを保存するよう努める。 

（１）品名 

（２）数量 

（３）販売・授与の日時  

（４）販売・授与した薬剤師又は登録販売者の氏名及び情報提供を行った登録販売

者の氏名 

（５）第２類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、情報の提供の内容を

理解したことの確認の結果 

 

○ 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

う努める。 

 

○ 情報提供場所には客の閲覧用に添付文書を備える。 

 

○ 乱用等のおそれのある医薬品を販売等するときは、下記の事項を確認し、確認した事

項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、販売・授与する。  

・購入者が若年者（高校生・中学生）である場合は氏名及び年齢を身分証等により確認

する。 

・他の薬局・薬店等からの購入の状況  

・適正な使用のために必要な数量（原則１人１包装単位）を超えて購入する場合はその

理由。 

・その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入・譲受けであることを確認するため

に必要な事項  

 

○  医薬品について店舗内で広告するときは、当該医薬品の効能効果等に関する、購入又は使用者の

意見等（口コミ等）の表示はしない。 



○  医薬品の購入又は譲受けの履歴、その他の情報に基づき、自動的に特定の医薬品の購入又は譲受

けを勧誘する方法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る広告はしな

い。 

 

○ 購入者等に対して、医薬品は適正に使用しなければならないこと、及び医薬品を

適正に使用したにもかかわらず発生した副作用により、入院が必要な程度の疾病や

障害などの健康被害を受けた方に対しては、公的制度としての｢健康被害救済制度｣

があることを伝える。  

 

４．医薬品情報の取り扱い (安全性・副作用情報の収集、管理等 )に関する事項  

 

○  店舗管理者は医薬品の購入者等の適切性の確認や返品された医薬品の取り扱いに

係る最終的な判断等の責任を負う。  

○  店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構等

の行政機関・販売元等・卸売販売業者・公益社団法人全日本医薬品登録販売者協会・

公益社団法人東京都医薬品登録販売者協会等から出される医薬品等安全性関連情

報、添付文書や製品表示情報（改訂情報を含む）、回収情報など一般用医薬品の適

正販売等に係る新しい情報の把握に努める。一般用医薬品集、添付文書集等は定期

的に更新をする。  

 

○ 店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、個別医薬品に関する疑問等について、卸

売販売業者のＤＩ室の薬剤師や、製造販売会社の「おくすり相談室」の担当者から

の情報収集に努める。また、製造販売業者が行う情報収集に協力するように努める。

販売元等による製品回収措置情報に日頃から留意する。  

 

○ 店舗販売業者若しくは店舗管理者等は、副作用その他の事由によるものと疑われる

疾病、障害若しくは死亡の発生又は当該品目の使用によるものと疑われる感染症の発生

に関する事項を知った場合で、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要が

あると認めるときは、厚生労働大臣に報告する。  

申請様式：医薬品医療機器総合機構のホームページからダウンロードする  

www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0002.html 

提出先：〒１００－８９１６ 東京都千代田区霞が関１－２－２ 

厚生労働省医薬食品局安全対策課    ＦＡＸ ０３－３５０８－４３６４ 

 

５．事故発生時の対応に関する事項（事故事例の収集の範囲、事故後対応等） 

 

○ 当該一般用医薬品を服用することにより、副作用等の健康被害の発生が危惧され

 るような場合、先ず、「購入者等」やその家族等に連絡をとり、服薬を中止する等

 の伝達を優先する。  

 

○ 事故が発生したときや、「購入者等」から苦情を受けた場合には、店舗管理者が

相談窓口として、速やか、かつ丁寧に対応し信頼関係の回復に努める。店舗管理者

以外の登録販売者及び一般従事者は、店舗管理者が速やかに対応できるように、店

舗管理者及び店舗販売業者に連絡をとり、状況を報告する。  



○ 店舗管理者は、発生した事故に関する重要な事項は、「店舗販売業管理記録簿」

に事故の発生時・内容・原因・対応等につき記録する。行政担当官署から、指摘又

は指導のあった事項についても同様とする。店舗販売業者は、管理記録簿は最終記

載日から３年間保存する。  

 

○ 購入者等との関係で緊急に対応すべき事故が発生した時の手順について  

 

（１）事故に係る具体的かつ正確な情報の把握  【連絡者との間で確認すべき事項】  

  ① 事故の対象者である購入者等の氏名、年齢  

  ② 連絡先住所・電話番号、連絡者の名前と対象者との続柄等の関係  

  ③ 販売した一般用医薬品の商品名、販売日時  

  ④ 事故の内容  

  ⅰ）服用前か、服用後か  

  ⅱ）服用後の場合、服用時間、服用量  

  ⅲ）対象者の現在の状態・体調  

  ⑤ 既往歴、アレルギー歴など、事故に関連する購入者等についての背景事情  

  ⑥ 受診中かどうか  

 

（２）救急措置が必要な場合等には、速やかな受診を奨めること。  

・受診中の場合、担当医や調剤を担当した薬剤師に相談することを奨める。その際、

  連絡者に対して、担当医や調剤を担当した薬剤師に相談するに際しては、一般用

  医薬品の添付文書や製品表示を持参して、商品名及び成分名など、必要な情報を

  提供するよう助言する。  

 

（３）対象者やその家族に対しての説明  

・誠意を持って、速やかに、正確な説明を行うよう努める。  

・説明を行うに際して、販売元等からの情報提供を受ける場合には、上記（１）記

  載の事実を伝え、適正な情報獲得に努める。販売元等のおくすり相談室等の連絡

  先リストを備えるよう努める。  

    

（４）｢健康被害救済制度｣について  

 ・医薬品を適正に使用したにもかかわらず発生した副作用により、入院が必要な程

  度の疾病や障害などの健康被害を受けた方に対しては、公的制度としての「健康

  被害救済制度」があることを伝達する。また、当該医薬品の販売証明書の発行に

  協力する。  

 ・「医薬品医療機器総合機構」内、救済制度についての相談窓口  

    電話番号 ： ０１２０-１４９-９３１ 

    受付時間 ： [月～金] ９時～１７時００分（祝日・年末年始を除く）  

        http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai_camp/index.html 

・申請様式：医薬品医療機器総合機構のホームページからダウンロードする  

http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/fukusayo_dl/index.html 

 

 

 



（５） 行政担当官署等への連絡及び再発防止に向けての改善措置  

 

・店舗管理者は、必要に応じ、行政担当官署や、販売元等、公益社団法人東京都医

薬品登録販売者協会等の関係機関に連絡をし、それらの機関から助言を受け、そ

の内容を「店舗販売業管理記録簿」に記録し、再発防止に向けての改善措置に反

映させる。  

 

６．研修について  

 

○ 登録販売者は内部研修のほか、『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』に準拠した研修を開催している公益社団法人東京都医薬品登録販

売者協会等が開催している研修会を年に１２時間以上、定期的・継続的に受講し、

受講の都度店舗管理者に報告する。  

  

○ 店舗管理者は、研修の実績を外部からも確認可能なように、次の諸点について「店

舗販売業管理記録簿」に記録する。  

  ① 研修の日時・場所  

  ② 研修内容  

  ③ 講師がいる場合は、その肩書、氏名等  

  ④  外部の研修に参加したときには、受講印など、受講の事実や研修内容を証明

   できるものを受け取る。  

 

７．その他  

 

○ 本手順書は、必要に応じて改訂を行う。  

 

 


