
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） （抄） 

 
（管理者の義務） 
第８条 薬局の管理者は、保健衛⽣上⽀障を⽣ずるおそれがないように、その薬局に勤務する薬剤師
その他の従業者を監督し、その薬局の構造設備及び医薬品その他の物品を管理し、その他その薬局
の業務につき、必要な注意をしなければならない。 

２ 薬局の管理者は、保健衛⽣上⽀障を⽣ずるおそれがないように、その薬局の業務につき、薬局開
設者に対し、必要な意⾒を書⾯により述べなければならない。 

３ （略） 
 

（薬局開設者の遵守事項） 
第９条 厚⽣労働⼤⾂は、厚⽣労働省令で、次に掲げる事項その他薬局の業務に関し薬局開設者が遵
守すべき事項を定めることができる。 
⼀ 薬局における医薬品の試験検査その他の医薬品の管理の実施⽅法に関する事項 
⼆ 薬局における調剤並びに調剤された薬剤及び医薬品の販売⼜は授与の実施⽅法（その薬局にお
いてその薬局以外の場所にいる者に対して⼀般⽤医薬品（第四条第五項第四号に規定する⼀般⽤
医薬品をいう。以下同じ。）を販売し、⼜は授与する場合におけるその者との間の通信⼿段に応じ
た当該実施⽅法を含む。）に関する事項 

２ 薬局開設者は、第七条第⼀項ただし書⼜は第⼆項の規定によりその薬局の管理者を指定したと
きは、第⼋条第⼆項の規定により述べられた薬局の管理者の意⾒を尊重するとともに、法令遵守
のために措置を講ずる必要があるときは、当該措置を講じ、かつ、講じた措置の内容（措置を講じ
ない場合にあつては、その旨及びその理由）を記録し、これを適切に保存しなければならない。 

 
（薬局開設者の法令遵守体制） 
第９条の２ 薬局開設者は、薬局の管理に関する業務その他の薬局開設者の業務を適正に遂⾏するこ
とにより、薬事に関する法令の規定の遵守を確保するために、厚⽣労働省令で定めるところによ
り、次の各号に掲げる措置を講じなければならない。 
⼀ 薬局の管理に関する業務について、薬局の管理者が有する権限を明らかにすること。 
⼆ 薬局の管理に関する業務その他の薬局開設者の業務の遂⾏が法令に適合することを確保するた
めの体制、当該薬局開設者の薬事に関する業務に責任を有する役員及び従業者の業務の監督に係
る体制その他の薬局開設者の業務の適正を確保するために必要なものとして厚⽣労働省令で定め
る体制を整備すること。 
三 前⼆号に掲げるもののほか、薬局開設者の従業者に対して法令遵守のための指針を⽰すことそ
の他の薬局開設者の業務の適正な遂⾏に必要なものとして厚⽣労働省令で定める措置 

２（略） 
 



（調剤された薬剤に関する情報提供及び指導等） 
第９条の４ 薬局開設者は、医師⼜は⻭科医師から交付された処⽅箋により調剤された薬剤の適正な
使⽤のため、当該薬剤を販売し、⼜は授与する場合には、厚⽣労働省令で定めるところにより、そ
の薬局において薬剤の販売⼜は授与に従事する薬剤師に、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その他の⽅法により薬剤の適正な使⽤
を確保することが可能であると認められる⽅法として厚⽣労働省令で定めるものを含む。）により、
厚⽣労働省令で定める事項を記載した書⾯（当該事項が電磁的記録（電⼦的⽅式、磁気的⽅式その
他⼈の知覚によつては認識することができない⽅式で作られる記録であつて、電⼦計算機による
情報処理の⽤に供されるものをいう。以下第三⼗六条の⼗までにおいて同じ。）に記録されている
ときは、当該電磁的記録に記録された事項を厚⽣労働省令で定める⽅法により表⽰したものを含
む。）を⽤いて必要な情報を提供させ、及び必要な薬学的知⾒に基づく指導を⾏わせなければなら
ない。 

２ 薬局開設者は、前項の規定による情報の提供及び指導を⾏わせるに当たつては、当該薬剤師に、
あらかじめ、当該薬剤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その他の厚
⽣労働省令で定める事項を確認させなければならない。 

３〜５（略） 
６ 薬局開設者は、その薬局において薬剤の販売⼜は授与に従事する薬剤師に第⼀項⼜は前⼆項に規
定する情報の提供及び指導を⾏わせたときは、厚⽣労働省令で定めるところにより、当該薬剤師に
その内容を記録させなければならない。 

 
（改善命令等） 
第 72 条の２の２ 厚⽣労働⼤⾂は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器若しくは再⽣医療等製
品の製造販売業者若しくは製造業者⼜は医療機器の修理業者に対して、都道府県知事は、薬局開設
者、医薬品の販売業者、第三⼗九条第⼀項若しくは第三⼗九条の三第⼀項の医療機器の販売業者若
しくは貸与業者⼜は再⽣医療等製品の販売業者に対して、その者の第九条の⼆（第四⼗条第⼀項及
び第⼆項並びに第四⼗条の七第⼀項において準⽤する場合を含む。）、第⼗⼋条の⼆、第⼆⼗三条の
⼆の⼗五の⼆（第四⼗条の三において準⽤する場合を含む。）、第⼆⼗三条の三⼗五の⼆、第⼆⼗九
条の三、第三⼗⼀条の五⼜は第三⼗六条の⼆の⼆の規定による措置が不⼗分であると認める場合
においては、その改善に必要な措置を講ずべきことを命ずることができる。 

  



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） （抄） 
 
（薬局における調剤） 
第 11 条の 11 薬局開設者は、調剤の求めがあつた場合には、その薬局で調剤に従事する薬剤師にそ
の薬局で調剤させなければならない。ただし、正当な理由がある場合には、この限りでない。 

 
（医薬品の購⼊等に関する記録） 
第 14 条 １〜２（略） 
３ 薬局開設者は、薬局医薬品、要指導医薬品⼜は第⼀類医薬品（以下この項において「薬局医薬品
等」という。）を販売し、⼜は授与したとき（薬局開設者、医薬品の製造販売業者、製造業者若し
くは販売業者⼜は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売し、⼜は授与したときを
除く。第五項及び第六項並びに第百四⼗六条第三項、第五項及び第六項において同じ。）は、次に
掲げる事項を書⾯に記載しなければならない。 
⼀ 品名 
⼆ 数量 
三 販売⼜は授与の⽇時 
四 販売し、⼜は授与した薬剤師の⽒名並びに法第三⼗六条の四第⼀項若しくは第三⼗六条の六第
⼀項の規定による情報の提供及び指導⼜は法第三⼗六条の⼗第⼀項の規定による情報の提供を
⾏つた薬剤師の⽒名 
五 薬局医薬品等を購⼊し、⼜は譲り受けようとする者が、法第三⼗六条の四第⼀項若しくは第三
⼗六条の六第⼀項の規定による情報の提供及び指導の内容⼜は法第三⼗六条の⼗第⼀項の規定
による情報の提供の内容を理解したことの確認の結果 

４〜６（略） 


