
令和８年７月３日（金）

吹田市保健所 保健医療総務室 薬事グループ

医薬品医療機器等法
（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）

の改正について
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保健医療総務室 薬事G の主な業務
薬事に関係する施設

１．薬事に関係する施設についての業務
①許認可等業務 法律等に基づき審査し許可等をする

②立入検査・指導

２．各種啓発業務
薬の適正使用 、 薬物乱用防止

申請者の欠格条項
資格者の要件
手順書整備 等

受付 書類審査 許可等

医薬品、医療機器の品質、有効性
及び安全性の確保等に関する法律
（医薬品医療機器等法、薬機法）

毒物及び劇物取締法

薬局

医療機器等
販売業

臨床検査技師等に
関する法律

店舗販売業

衛生検査所

現地確認

構造設備確認
調剤室/施錠確認/冷暗設備備

等

毒物劇物
販売業

申請、届出等

許可後も誤った管理をしていないかをチェックし、必
要に応じて指導することで、不適正流通を未然に防ぐ

・毒薬は鍵をかけて保管
しているか

・使用期限のある医薬品の
管理は十分にしているか 

・届出されている薬剤師
はいるか

・管理薬剤師は実地に
医薬品、従事者や設備 
等を管理しているか
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厚生労働省HP
「令和７年の薬機法等
の一部改正について」
より

令和7年５月２１日公布

改正のポイント
・医療の担い手が不足する中、薬局・
薬剤師の機能のあり方

・情報通信技術の進展のなか、医薬品
へのアクセス向上
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厚生労働省HP
令和７年度全国薬務主管課長会議資料 より4



令和５年１２月１８日 厚生労働省
医薬品の販売制度に関する検討会 資料 より
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令和６年２月９日
厚生科学審議会
医薬品医療機器制度部会 資料より

（改正前）

薬局

店舗販売業

要指導医薬品に係る
オンライン服薬指導方法の追加等

スイッチ直後品目は
原則3年後に移行
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令和５年４月１０日 厚生労働省
医薬品の販売制度に関する検討会 資料 より

要指導医薬品に係る
オンライン服薬指導方法の追加等

改正前

改正後
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緊急避妊薬について

【特定要指導医薬品】

要指導医薬品の中で、オンライン販売不可の医薬品を別に指定

OTC緊急避妊薬「ノルレボ」
２０２６年２月2日発売

第一三共ヘルスケア ホームページより抜粋

（例）
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要指導医薬品に係る
オンライン服薬指導方法の追加等

主な販売対策

医療用医薬品と混同しないことも含め、適正販売を全事業者に通知

緊急避妊薬の場合、
薬剤師の 面前で
の服用 が加わる



指定濫用防止医薬品に関する
情報提供等
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10

濫用等のおそれのある医薬品
（指定濫用防止医薬品）の販売

指定濫用防止医薬品の指定成分 、１回で買える（大容量とされない）量 、主な薬効群

②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第百五十九条の十
八の六第一項の規定に基づき厚生労働大臣が定め
る数量（告示）の適用 について
（令和８年２月13日 医薬発0213第２号）

①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第三十六 条の十一第一
項の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬
品（告示）の適用 について 
（令 和８年２ 月13 日医 薬 発 0213 第１号）

新たに追加
された
有効成分

①、②いずれも令和８年５月１日より適用

指定濫用防止医薬品に関する
情報提供等

外用痔疾患用薬 

鎮咳去痰薬 

かぜ薬、鎮咳去痰薬 

 

かぜ薬、鎮咳去痰薬、鼻炎用内服 
 

解熱鎮痛薬、鎮うん薬、催眠鎮静薬 

鼻炎用内服薬、かぜ薬 

かぜ薬、鎮咳去痰薬 

鎮痛・鎮痒・収れん・消炎薬、催眠鎮静薬、
抗ヒスタミン薬主薬製剤（抗アレルギー用薬） 



厚生労働省HP
令和７年度全国薬務主管課長会議資料 より

指定濫用防止医薬品に関する情報提供等
＜改正の概要＞
・省令 ではなく 法 で規定
・若年者（18歳未満）には複数・大容量は販売しない。若年者以外でも、複数・大容量購入の場合、理由を確認
・若年者、または複数・大容量購入者の確認方法は、対面あるいはオンライン
・陳列場所は、購入者の手の届かない場所 あるいは 継続的に配置された専門家から目の届く範囲

等

改正前
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制度改正についての対応

＜事業者に対する制度改正の周知＞
●薬事講習会開催

日時 ：令和８年２月19日（木）
参加者：市内薬局、店舗販売業の薬剤師、登録販売者
内容 ：・行政による立入検査と指導事例について

・薬機法改正について
・生きづらさを抱える人に今日から地域の薬剤師ができること

●事業者向けホームページを作成、全事業者に通知

＜制度改正後のフォローアップ（予定）＞
●立入検査

対象 ：市内  薬局、店舗販売業
重点確認内容：・要指導医薬品、特定要指導医薬品の情報提供方法の確認

・指定濫用防止医薬品の情報提供方法の確認
若年者の年齢確認 ／ 複数・大容量購入理由の確認 ／ オンライン服薬指導

 ・指定濫用防止医薬品の陳列方法
など
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「指定濫用防止医薬品の販売等について」
（令和７年12月26日 医薬発1226第16号

厚生労働省医薬局長通知 抜粋）

第１ 改正法及び本通知の趣旨

（略）

薬剤師及び登録販売者が関係法令
及び本通知に基づき、販売時の対応を
行う中で、支援が必要な購入希望者と
接した場合等においては、支援につな

げるゲートキーパーとしての
役割を果たすことも期待されている。

（略）
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指定濫用防止医薬品に関する
情報提供等

指定濫用防止医薬品の販売等について

＜事業者への周知＞
●薬事講習会開催（再掲）

生きづらさを抱える人に今日から地域の薬剤師ができること

＜制度改正後のフォローアップ（予定）＞
●立入検査

薬局、店舗販売業に内容を説明し啓発資材を配布

制度改正についての対応（精神Gとの連携）



厚生労働省HP
令和７年度全国薬務主管課長会議資料 より14



薬剤師等の遠隔管理による一般用医薬品の販売

厚生労働省HP
「令和７年の薬機法等の一部改正
について」より

＜改正前＞
・医薬品を販売する「薬局」や「店舗販売業」には、薬剤師等の資格者の常駐を義務付け

＜改正後＞
・薬剤師等の遠隔管理下での一般用医薬品販売を可能とする

資格者（薬剤師等）が
常駐していない

新業態

異業種（コンビニ、
ホテル、商業施設
等）からの参入も
想定
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調剤業務の一部外部委託

厚生労働省HP
令和７年度
全国薬務主管課長会議資料 より

一包化のイメージ

＜改正の概要＞
薬局の調剤業務の定型的な業務について、必要な基準を満たす場合に外部委託を可能とする

新業態新たな機能

自薬局以外の業務
を遠隔管理の下で
実施
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