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登録販売者とヘルスケア市場に関わる関係制度

指定濫用防止医薬品の情報提供等について



本日のお話し

１．指定濫用防止医薬品の情報提供に関する
義務事項と努力義務事項

２．リスク区分変更検討手順の制度化



施行時期により３つに区分
１．公布後1年以内

①濫用等の医薬品販売方法の厳格化
→指定濫用防止医薬品
②要指導医薬品の販売方法の追加等

２．公布後２年以内
①OTC薬の遠隔管理による販売
→登録受渡業者・登録受渡店舗、受渡管理者
②健康サポート薬局（認定薬局制度の追加等）
→健康増進支援薬局
③零売の原則禁止（非処方せん薬販売規制）
④調剤業務の一部外部委託の制度化
⑤処方せん及び調剤録の保存期間３年から５年に

３．公布後３年以内
①薬局機能情報提供（都道府県から許可権者に）

５月14日 改正薬機法案 成立 同月21日公布



改正薬機法、施行までの流れ

2025年５月21日 改正薬機法公布

2025年11月28日 改正薬機法に伴う省令告示
（公布後１年以内に施行分）

2025年12月26日 省令告示に伴う運用通知発出

2025年12月26日 改正薬機法、施行規則の規定に
かかる「指定濫用防止医薬品の
販売等」に関する解釈や留意事
項に関する解釈通知発出



指定濫用防止医薬品と第2類医薬品の情報提供

〔指定濫用防止医薬品に関する情報提供等〕
新薬機法36条の11に基づき、他店等での購入状況、必要

な場合の氏名・年齢、多量購入の際の理由等、必要な事項
を確認させ、情報提供を行わせること等が義務。

〔一般用医薬品に関する情報提供等〕
薬機法36条の10第３項に基づき努力義務。



指定濫用防止医薬品の情報提供に関する義務事項と努力義務事項



指定濫用防止医薬品の情報提供に関する義務事項と努力義務事項



指定濫用防止医薬品の情報提供に関する義務事項と努力義務事項
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