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政令案・省令案パブコメにみる
OTC薬の遠隔管理



本日のお話し

パブリックコメント

〇2026年4月20日
改正薬機法政令案 締切 2026年5月19日

〇2026年4月24日 締切 2026年5月23日
改正薬機法省令案

〇2026年5月1日 締切 2026年5月30日
胃腸薬 イトプリド 第１類医薬品

→ 指定第二類医薬品



薬剤師等の遠隔管理による受渡しに係る規定の整備
①薬局開設者による薬局の開設許可等の申請に係る規定の整備
②薬局開設の許可台帳に関する規定の整備
③薬局の管理者の業務及び遵守事項に関する規定の整備
④薬局開設者の遵守事項に関する規定の整備

＜帳簿・記録の作成等＞＜貯蔵＞＜陳列＞＜広告＞
＜受渡委託に係る方法＞＜契約の締結等＞
＜受渡しに係る手順書の作成等＞

⑤受渡委託の廃止等
(①～⑤は店舗販売業も同様の規定を整備、以下は登録受渡店舗関連)

⑥登録受渡店舗の登録に係る規定の整備
＜登録受渡店舗の登録の要件＞＜登録受渡店舗の登録の申請＞

⑦登録証の交付等に係る規定の整備、⑧受渡管理者の要件
⑨受渡管理者の業務及び遵守事項、⑩登録受渡店舗責任者の要件
⑪登録受渡店舗責任者の業務及び遵守事項、⑫登録受渡業者の遵守事項
⑬登録受渡店舗における掲示、⑭登録受渡業の登録受渡店舗の廃止等
⑮登録受渡店舗における一般用医薬品の陳列
⑯都道府県知事への報告事項

（責任役員の変更命令に関する規定の整備）
（様式の整備）



①薬局開設者による薬局の開設許可等の申請に係る規定の整備

〇開店時間は営業時間のうち、特定販売、受渡委託のみの時間は除く

〇薬局が受渡委託又は受渡委託を受けて受渡しを行う場合、以下の事項を申請書に記載

ア 受渡委託の実施の有無

イ 受渡委託をする場合には、次に掲げる事項

・薬局開設者が受渡委託をする登録受渡業者の氏名及び住所

・薬局開設者が受渡委託をする登録受渡店舗の名称、所在地及び登録番号

・登録受渡店舗の相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先

・受渡しの管理を行う体制の概要

（※）イの場合、下記の書類の添付

・受渡しを管理するために必要な構造設備及び体制に関する書類

・受渡しを管理する体制により受渡しの管理を行うことが可能な登録受渡店舗の店舗数の検証に
関する書類

・受渡委託による一般用医薬品の販売又は授与を行う時間及び営業時間

・受渡管理者の氏名、住所及び週当たり勤務時間数

並びに薬剤師、販売従事登録の登録番号等

・受渡委託薬局と受渡店舗との間の通信手段

・登録受渡店舗の登録証の写し

・受渡委託に係る契約書の写し

・受渡委託販売等業務手順書の写し

・受渡業務手順書の写し

・都道府県知事等が適切な監督を行うための必要な設備の概要
ウ 受渡しの実施の有無



エ 受渡しを行う場合には、次に掲げる事項

・当該薬局開設者に受渡委託をする薬局開設者又は店舗販売業者の氏名及び住所等

・当該薬局開設者に受渡委託をする薬局又は店舗の名称、所在地及び管理番号

・当該薬局開設者に受渡委託をする薬局又は店舗の相談時及び緊急時の電話番号等

・当該薬局における受渡しを行う体制の概要

・当該薬局において受渡しを行う一般用医薬品の区分

（※）エの場合において、当該申請書には、下記の書類の添付を求めることとする。

・受渡しの実施に必要な構造設備及び体制に関する書類

・受渡しを行う時間及び営業時間のうち受渡しのみを行う時間がある場合はその時間を記載した書類

・当該薬局開設者に受渡委託をしようとする薬局開設者又は店舗販売業者の許可証の写し

・受渡委託に係る契約書の写し

・受渡委託販売等業務手順書の写し

・受渡業務手順書の写し

①薬局開設者による薬局の開設許可等の申請に係る規定の整備



② 薬局開設の許可台帳に関する規定の整備
〇受渡委託をする場合に関し、薬局開設の許可台帳の記載事項に以下を追加する。

ア．受渡委託をする旨

イ．当該薬局開設者が受渡委託をする登録受渡店舗の名称、所在地及び登録番号

ウ．受渡委託による一般用医薬品の販売又は授与を行う時間など合はその時間

エ．受渡管理者の氏名、住所又は週当たり勤務時間数

オ．登録受渡店舗の相談時及び緊急時の電話番号など。

カ．受渡委託販売等業務手順書に定める事項

キ．受渡業務手順書に定める事項

〇 薬局が受渡しを行う場合、薬局開設の許可台帳の記載事項に以下を追加する。

ア．受渡しを行う旨

イ．当該薬局開設者に受渡委託をする薬局又は店舗の名称、所在地及び管理番号

ウ．受渡しを行う時間及び営業時間のうち受渡しのみを行う時間がある場合はその時間

エ．当該薬局開設者に受渡委託をする薬局又は店舗の相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先

オ．受渡委託販売等業務手順書に定める事項カ 受渡業務手順書に定める事項



③ 薬局の管理者の業務及び遵守事項に関する規定の整備

〇受渡管理者は、当該薬局における受渡しの管理に関する事項及び登録受渡店舗にお

ける受渡しに関する事項を、薬局の管理に関する帳簿に記載しなければならないこ

ととし、受渡管理者が記載した帳簿の記載事項について、薬局の管理者は確認しな

ければならないこととする。

〇薬局の管理者が遵守すべき事項のうち、薬局において取り扱う医薬品その他物品

の管理には、受渡委託をする場合における登録受渡店舗において取り扱う医薬品

その他物品の管理も含むことを明記する。



④ 薬局開設者の遵守事項に関する規定の整備
＜帳簿・記録の作成等＞

〇受渡管理者は、当該薬局における受渡しの管理に関する事項及び登録受渡店舗における受渡し
に関する事項を、薬局の管理に関する帳簿に記載しなければならないこととする。

なお、２以上の登録受渡業者に対し受渡委託をする場合については、これらの記録の作成

や保存は、登録受渡業者ごとに行わなければならないこととする。

＜貯蔵＞

〇登録受渡店舗は一般用医薬品を販売等しない時間は、店舗責任者に登録受渡店舗の当該一般用
医薬品の貯蔵設備に鍵をかけさせなければならないこととする。

＜陳列＞
〇登録受渡店舗は開店時間のうち、一般用医薬品を販売等しない時間は、陳列設備に鍵をかけさ
せなければならない。

＜広告＞
〇登録受渡店舗に一般用医薬品の販売等の広告を行わせるときは、当該登録受渡店舗が一般用医
薬品の販売等していると誤認させる広告をさせてはならない。

＜受渡委託に係る方法＞
〇薬局開設者は、受渡委託で一般用医薬品の販売等する場合は、次の事項を行う。
ア 登録受渡店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品を販売し、又は授与すること。

イ インターネット等を利用して広告する場合、薬機法施行規則別表第一の二及び別表第一の三

を表示。

ウ 広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の

区分ごとに表示すること。



薬局開設者は、受渡委託による一般用医薬品の販売又は授与を行う場合にあって

は、受渡管理者、受渡委託に従事する薬剤師及び登録販売者並びに登録受渡店舗責

任者及び当該登録受渡店舗の受渡しに従事する者に対し、研修の実施その他必要

な措置を講じなければならないこととする。

④ 薬局開設者の遵守事項に関する規定の整備



＜契約の締結等＞
〇薬局開設者は登録受渡業者との契約を締結し、契約書を保存しなければならない。
〇薬局開設者は、契約書及び受渡委託販売等業務手順書に基づき、次に掲げる業務を行わ

せなければならないこととする。

ア 受渡しの管理に関する業務を統括すること

イ 登録受渡店舗責任者に、登録受渡店舗業務の実施につき受渡業務手順書に基づき実施する

よう指示すること

ウ イのほか、登録受渡店舗責任者に登録受渡店舗業務の実施につき必要な指示をする場合に

あっては文書により指示するとともに、その写しを保存すること

エ 登録受渡店舗責任者に登録受渡店舗業務に関する記録を作成させ、当該記録を文書により

報告させること

オ 登録受渡店舗責任者が登録受渡店舗業務を適正かつ円滑に行っているかどうかを確認し、

その記録を作成すること

カ エの報告及びオの記録を保存するとともに、薬局開設者に文書により報告することキその

他受渡しの管理を行うために必要な措置を講ずること

〇薬局開設者は、受渡管理者に登録受渡店舗業務の改善の必要性について検討させ、その必要性

があるときは、契約書及び受渡業務手順書に基づき、登録受渡業者に所要の措置を講じるよう

文書により指示し、その文書を３年間保存するとともに、この指示を行った場合には、当該措

置が講じられたことを確認し、その記録を３年間保存しなければならないこととする。

〇薬局開設者は、受渡しに係る業務を行う上で必要な情報を登録受渡業者に提供しなければなら

ないこととする。

④ 薬局開設者の遵守事項に関する規定の整備



〇薬局開設者は、登録受渡業者が登録受渡店舗業務を契約書及び受渡業務手順書に基づき適正
かつ円滑に行っているか否かの監査を行わなければならないこととする。

〇薬局開設者は、登録受渡店舗の所在地が当該薬局と同一の都道府県の区域内に所在しない場
合には、その登録受渡業者との間で受渡委託に係る契約を締結してはならないこととする。

〇薬局開設者が、２以上の登録受渡業者に受渡委託をし、一般用医薬品の販売又は授与を行お
うとする場合（既存の受渡委託に加えて新たな登録受渡業者に委託をしようとする場合を含
む。）は、その受渡委託をし、及びしようとする全ての登録受渡業者に対し、適切に受渡し
に係る管理等が行えるよう、下記を確認した上で契約を締結しなければならないこととする。
この確認のため、受渡管理者は、薬局開設者に対し、既に行っている受渡委託に関する業務
の管理の状況や、新たな契約の締結に関する必要な意見を書面により述べなければならない
こととする。
ア 薬局開設者、当該薬局の管理者、受渡管理者その他の当該薬局の従業者が、当該薬局が
受渡委託をし、及びしようとする全ての登録受渡業者に対し、適正に管理薬局業務を実施
できること。

イ 当該薬局が受渡委託をし、及びしようとする全ての登録受渡業者が、適正に登録受渡店舗
業務を実施できること。

④ 薬局開設者の遵守事項に関する規定の整備



＜受渡しに係る手順書の作成等＞
〇薬局開設者は、受渡委託による一般用医薬品の販売又は授与を行う場合においては、以下の事
項を記載した受渡委託販売等業務手順書を作成し、当該受渡委託販売等業務手順書に基づき、
受渡管理者その他の当該薬局の従業者に、適正かつ円滑に管理薬局業務を行わせなければなら
ないこととする。
ア 受渡委託による一般用医薬品の販売又は授与に関する手順
イ 登録受渡店舗における一般用医薬品の管理に関する手順
ウ ア及びイの手順からの逸脱が生じた場合、保健衛生上の危害の発生の防止のために必要な
場合その他の登録受渡店舗における一般用医薬品の受渡しに関し薬局開設者から登録受渡店
舗責任者への指示に関する手順

エ その他受渡委託による一般用医薬品の販売又は授与を適正かつ円滑に行うために必要な手順
オ アからエまでに掲げる手順からの逸脱が生じた場合、保健衛生上の危害の発生の防止のため
に必要な場合その他の登録受渡店舗における受渡しの実施に関し登録受渡店舗責任者から受渡
管理者に対する報告及び相談に関する手順

カ その他受渡しを適正かつ円滑に行うために必要な手順
○薬局開設者は、受渡委託販売等業務手順書及び受渡業務手順書を、当該薬局及び登録受渡店舗に
備え付けなければならないこととする。

○受渡委託を行う薬局の許可を行う都道府県知事（その所在地が保健所設置市等の区域にある場合
は、保健所設置市等の長）と、登録受渡店舗の登録を行う都道府県知事（その所在地が保健所設
置市等の区域にある場合は、保健所設置市等の長）又は登録を受けたとみなされる薬局又は店舗
の許可を行う都道府県知事（その所在地が保健所設置市等の区域にある場合は、保健所設置市等
の長）が異なる場合には、これらの都道府県知事（その所在地が保健所設置市等の区域にある場
合は、保健所設置市等の長）は、受渡しの受委託の適正な実施のために必要があると認めるとき
は、必要な情報を共有するものとする。

④ 薬局開設者の遵守事項に関する規定の整備



⑤ 受渡委託の廃止等
〇薬局開設者は、その薬局において実施する受渡委託に係る業務を廃止し、休止し、又は休止し
た当該業務を再開したときは、30  日以内に、その許可を行った都道府県知事（保健所設置市
等の区域内にある場合は、保健所設置市等の長）に届書を提出しなければならないこととする。

※ ①～⑤について、店舗販売業についても同様の規定を整備することとする。

⑤受渡委託の廃止等
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