
（資料４）

医薬品医療機器等法の
一部改正について

保健所における今後の取り組み



正式名称：「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」

（略称：薬機法）

※2017年に「医薬品、医療用具等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」(薬事法）から改称

法律の目的：

●薬や医療機器（血圧計やコンタクトレンズ）の品質や安全性を確保する

●乱用や健康被害の恐れがある薬物を指定し、運用を制限する

●必要性が高い薬や医療機器の研究、開発を促す

これらの取り組みを通じて、国民の健康と衛生の向上を図る









• ４．国民への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等

【医薬品医療機器等法、薬剤師法】

①薬局の所在地の都道府県知事等の許可により、調剤業務の一部の外部
委託を可能とする。

②濫用のおそれのある医薬品の販売について、販売方法を見直し、若年
者に対しては適正量に限って販売すること等を義務付ける。

③薬剤師等による遠隔での管理の下で、薬剤師等が常駐しない店舗にお
ける一般用医薬品の販売を可能とする。



薬物濫用（近年の課題）

●OverDose（オーバードーズ）

・市販薬（カフェインや咳止め薬など）を

高揚感や酩酊感を目的として

本来の用法、用量を超えて使用する事

・オーバードーズは、臓器障害といった副作用リスクが大きくなる

服用量によっては、脈が乱れたり、呼吸がしにくくなる事もある
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薬局+店舗

77.8％

それ以外

22.2％

濫用に用いた市販薬の入手経路（n=207)

薬局：148(71.5%)
インターネット：34(16.4％）

※複数回答あり

薬局

71.5％
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医薬品の分類（医療用医薬品と一般用医薬品）

医療用医薬品 一般用医薬品

処方箋
(医師の診察）

必要 不要

医師の診察が
必要な理由

効果が強い代わりに

用量の安全域が狭い 安全域は比較的広い

代表的な薬剤 糖尿病治療薬、高血圧治療薬など
（常用量の倍量内服で危機に至る） オロナイン軟膏、正露丸他

備考

●薬剤師の説明が必須
●説明が努力義務
●説明義務なしの三種類



一般用医薬品の分類

第一類 第二類 第三類

処方箋
(医師の診察）

不要 不要 不要

薬剤師の説明 必須 努力義務 説明義務なし

代表的な
薬剤

ガスター10(制酸薬）
アレグラ（花粉症、現在二類）
リンデロン軟膏（ステロイド）

オロナイン軟膏など ビタミン剤など

備考 医療用医薬品が、用量調整他
で一般用医薬品に移行したもの

(スイッチOTC）等が

ある。比較的、薬効が高い



スイッチOTC（医療用医薬品からOTCに移行した薬）は、今後、増加が見込まれる



一般医薬品の販売（現状）

服薬相談

窓口払い

処方

スイッチOTC（医療用医薬品から
移行して間もない薬）

などは薬剤師が対面で説明を行わな
くてはならない

ドラッグストア等は、営業時間中
薬剤師がいない時間がある

そもそも、過疎地では薬剤師確保が
困難な事も
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改正薬機法施行後の一般医薬品販売（一例）

服薬相談内容の確認

窓口払い

薬剤受け渡し

タブレット、スマホを介した
服薬相談、指導

登録受渡店舗
（相談した薬剤師が監督している店舗）

コンビニ等



改正薬機法施行後の一般医薬品販売スケジュール

服薬相談内容の確認

窓口払い

薬剤受け渡し

タブレット、スマホを介した
服薬相談、指導

登録受渡店舗
（コンビニ等）

令和7年5月
法改正

令和9年5月施行
(実際に効力が発生する）

改正後、二年間は準備期間



薬機法改正に伴う新事業

• 厚労省、府との連携（今後、新しい通達などが想定される）

• 登録受渡店舗に対する（新規・定期・臨時）立ち入り検査

現在、薬局に対して行われる立入検査に類似したものが、登録受渡店舗（指定を受けたコンビニ等）でも予定されている

• 受渡管理者（薬剤師）や登録受渡店舗責任者への啓発、助言他



改正薬機法施行後（令和9年５月以降）

服薬相談内容の確認

窓口払い

薬剤受け渡し

タブレット、スマホを介した
服薬相談、指導

医薬品の適正使用

ご協力、よろしくお願いいたします


