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 「ココデル」上巻 追補 

 

 この資料は、2018 年 3 月末の『手引き』改訂に伴う「ココデル」テキストの修正部分を

お伝えするものです。 

・試験に関係する部分のみを取り上げています。 

 →言い回しの変更等、細かい修正については取り上げていない部分もあります。 

・付録の参考条文については記載していません。 

・例題の改訂対応はしていません。 
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●P46 

 

 

・「第 4章別紙」(1) 

「登録販売者は～自らの研鑽に努める必要がある」に、以下の脚注追加 

----------------------------------------------------------------------------- 

薬局開設者並びに店舗販売業者及び配置販売業者は、研修の専門性、客観性、公正性

等の確保の観点より、一般用医薬品販売業者等が自ら登録販売者に対し研修を適切に行

うことに加え、外部の研修実施機関が行う研修（外部研修）を受講させることが求めら

れている。 

----------------------------------------------------------------------------- 

 

・「第 4章別紙」(2) 

「登録販売者」に関する解説追加 

----------------------------------------------------------------------------- 

【登録販売者】 

登録販売者は、法第４条第５項第１号において、「法第３６条の８第２項の登録を受け

た者をいう」と規定されている。一般用医薬品の販売又は授与に従事する者がそれに必

要な資質を有することを確認するために都道府県知事が行う試験に合格した者であって、

医薬品の販売又は授与に従事しようとするものは、都道府県知事の登録を受けなければ

ならないとされており（法第３６条の８第２項）、法第５条第３号イからヘまでのいずれ

かに該当する者は、その登録を受けることができないとされている（法第３６条の８第

３項）。 

販売従事登録の申請については、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。以下「規則」という。）第１５

９条の７において次のように規定されている。 

「販売従事登録を受けようとする者は、様式第八十六の二による申請書を医薬品の販売

又は授与に従事する薬局又は医薬品の販売業の店舗の所在地の都道府県知事（配置販売
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業にあつては、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県の知事。以下この条に

おいて同じ。）に提出しなければならない。 

２ 前項の申請書には、次に掲げる書類を添えなければならない。ただし、申請等の行

為の際当該申請書の提出先とされている都道府県知事に提出され、又は当該都道府県

知事を経由して厚生労働大臣に提出された書類については、当該申請書にその旨が付

記されたときは、この限りではない。 

一 販売従事登録を受けようと申請する者（以下この項において「申請者」という。）

が登録販売者試験に合格したことを証する書類 

二 申請者の戸籍謄本、戸籍抄本、戸籍記載事項証明書又は本籍の記載のある住民票

の写し若しくは住民票記載事項証明書(登録販売者試験の申請時から氏名又は本籍

に変更があつた者については、戸籍謄本、戸籍抄本又は戸籍記載事項証明書、日本

国籍を有していない者については、住民票の写し(住民基本台帳法(昭和四十二年法

律第八十一号)第三十条の四十五に規定する国籍等を記載したものに限る。)又は住

民票記載事項証明書(同法第七条第一号から第三号までに掲げる事項及び同法第三

十条の四十五に規定する国籍等を記載したものに限る。)) 

三 申請者に係る精神の機能の障害又は申請者が麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤

の中毒者であるかないかに関する医師の診断書 

四 申請者が薬局開設者又は医薬品の販売業者でないときは、雇用契約書の写しその

他薬局開設者又は医薬品の販売業者の申請者に対する使用関係を証する書類 

３ 二以上の都道府県において販売従事登録を受けようと申請した者は、当該申請を行

つた都道府県知事のうちいずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができ

る。」 

 

また、販売従事登録を行うため、都道府県に登録販売者名簿を備え、次に掲げる事項

を登録するとされている（規則第１５９条の８第１項）。 

「一 登録番号及び登録年月日 

二 本籍地都道府県名、氏名、生年月日及び性別 

三 登録販売者試験合格の年月及び試験施行地都道府県名 

四 前各号に掲げるもののほか、適正に医薬品を販売するに足るものであることを

確認するために都道府県知事が必要と認める事項」 

 

都道府県知事は、販売従事登録を行ったときは、当該販売従事登録を受けた者に対し

て、登録証を交付しなければならないとされている（規則第１５９条の８第２項）。 

なお、登録販売者は、登録事項に変更を生じたときは、３０日以内に、その旨を届け

なければならないとされており、届出をするには、変更届に届出の原因たる事実を証す

る書類を添え、登録を受けた都道府県知事に提出しなければならないとされている（規
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則第１５９条の９）。 

また、登録販売者は、一般用医薬品の販売又は授与に従事しようとしなくなったとき

は、３０日以内に、登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならないとされてお

り（規則第１５９条の１０第１項）、登録販売者が死亡し、又は失踪の宣告を受けたとき

は、戸籍法（昭和２２年法律第２２４号）による死亡又は失踪の届出義務者は、３０日

以内に、登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならないとされている（規則第

１５９条の１０第２項）。 

さらに、都道府県知事は、登録販売者が次の各号のいずれかに該当する場合には、そ

の登録を消除しなければならないとされている（規則第１５９条の１０第４項）。 

「一 第一項又は第二項の規定による申請がされ、又は、登録販売者が死亡し、若しく

は失踪の宣告を受けたことが確認されたとき 

二 法第五条第三号イからヘまでのいずれかに該当するに至つたとき 

三 偽りその他不正の手段により販売従事登録を受けたことが判明したとき」 

----------------------------------------------------------------------------- 
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・「第 4章別紙」(3) 

「薬剤師不在時間」に関する解説追加分 
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----------------------------------------------------------------------------- 

【薬剤師不在時間等】 

開店時間のうち、当該薬局において調剤に従事する薬剤師が当該薬局以外の場所にお

いてその業務を行うため、やむを得ず、かつ、一時的に当該薬局において薬剤師が不在

となる時間を薬剤師不在時間という（規則第１条第２項第３号）。 

例えば、緊急時の在宅対応や急遽日程の決まった退院時カンファレンスへの参加のた

め、一時的に当該薬局において薬剤師が不在となる時間が該当するものであり、学校薬

剤師の業務やあらかじめ予定されている定期的な業務によって恒常的に薬剤師が不在と

なる時間は認められず、従来どおり、当該薬局における調剤応需体制を確保する必要が

ある。 

薬局開設者は、薬剤師不在時間内は、調剤室を閉鎖するとともに、調剤に従事する薬

剤師が不在のため調剤に応じることができない旨等、薬剤師不在時間に係る掲示事項を

当該薬局内の見やすい場所及び当該薬局の外側の見やすい場所に掲示しなければならな

い（規則第１４条の３第３項、規則第１５条の１６）。 

また、体制省令において、「薬剤師不在時間内は、法第７条第１項又は第２項の規定に

よる薬局の管理を行う薬剤師が、薬剤師不在時間内に当該薬局において勤務している従

事者と連絡ができる体制を備えていること」等、薬剤師不在時間内における薬局の業務

を行う体制の基準が規定されている（体制省令第１条第１項第１号、第７号、第８号、

第９号、同条第２項第６号）。 

なお、薬剤師不在時間内であっても、登録販売者が販売できる医薬品は、第二類医薬

品又は第三類医薬品であり、薬局開設者は、調剤室の閉鎖に加え、要指導医薬品陳列区

画又は第一類医薬品陳列区画を閉鎖しなければならない。ただし、鍵をかけた陳列設備

に要指導医薬品又は第一類医薬品を陳列する場合は、この限りでない。（規則第１４条の

３第２項、構造設備規則第第１条第１項第１１号、第１２号）」 

----------------------------------------------------------------------------- 
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・「第 4章別紙」(4) 

「医薬品の購入等に関する記録等」に関する解説追加分 

----------------------------------------------------------------------------- 

【医薬品の購入等に関する記録等】 

(a) 薬局 

薬局開設者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者、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、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならない。

ただし、④（氏名又は名称以外の事項に限る。）及び⑤については、薬局開設者と医薬品

を購入若しくは譲り受けた者又は販売若しくは授与した者（以下「購入者等」という。）

が常時取引関係にある場合を除くこと。また、⑥については、購入者等が自然人であり、

かつ、購入者等自らが医薬品の取引の任に当たる場合を除くこと。（規則第１４条） 

① 品名 

② 数量 

③ 購入若しくは譲受け又は販売若しくは授与の年月日 

④ 購入若しくは譲り受けた者又は販売若しくは授与した者（以下「購入者等」という。）

の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先 

⑤ ④の事項を確認するために提示を受けた資料 

⑥ 医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又は購入者等か

ら取引の指示を受けたことを示す資料 

また、薬局開設者は、購入者等が常時取引関係にある場合を除き、①から⑥までの事

項を書面に記載する際に、購入者等から、薬局開設、医薬品の製造販売業、製造業若し

くは販売業又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設の許可に係る許可証の写

し（以下単に「許可証の写し」という。）その他の資料の提示を受けることで、購入者等

の住所又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認しなければならないこと。なお、こ
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の確認ができない場合は、医薬品の譲受及び譲渡を行わないこと。 

また、医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）については、①から⑥までの事項に

加え、ロット番号（ロットを構成しない医薬品については製造番号又は製造記号）及び

使用の期限を記載する必要があること。 

なお、ロット番号（ロットを構成しない医薬品については製造番号又は製造記号）及

び使用の期限については、医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）以外の医薬品（以

下「一般用医薬品等」という。）についても、偽造医薬品の流通防止に向けた対策の観点

から、併せて記載することが望ましいこと。 

 

(b) 店舗販売業 

店舗販売業者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者、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、又は授与したときは、次に掲げる事項を書面に記載しなければならな

い。ただし、④（氏名又は名称以外の事項に限る。）及び⑤については、店舗販売業者と

購入者等が常時取引関係にある場合を除くこと。また、⑥については、購入者等が自然

人であり、かつ、購入者等自らが医薬品の取引の任に当たる場合を除くこと。（規則第１

４６条） 

① 品名 

② 数量 

③ 購入等の年月日 

④ 購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先 

⑤ ④の事項を確認するために提示を受けた資料 

⑥ 購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合

及び購入者等が法人である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購

入者等と雇用関係にあること又は購入者等から医薬品の取引に係る指示を受けたこと

を示す資料 

また、店舗販売業者は、購入者等が常時取引関係にある場合を除き、①から⑥までの

事項を書面に記載する際に、購入者等から、許可証の写しその他の資料の提示を受ける

ことで、購入者等の住所又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認しなければならな

いこと。なお、この確認ができない場合は、医薬品の譲受及び譲渡を行わないこと。 

また、ロット番号（ロットを構成しない医薬品については製造番号又は製造記号）及

び使用の期限については、一般用医薬品等についても、偽造医薬品の流通防止に向けた

対策の観点から、併せて記載することが望ましいこと。 

 

(c) 配置販売業 

配置販売業者は、医薬品を購入し、又は譲り受けたときは、次に掲げる事項を書面に
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記載しなければならない。ただし、④（氏名又は名称以外の事項に限る。）及び⑤につい

ては、配置販売業者と当該配置販売業者に対して医薬品を販売又は授与した者（以下「販

売者等」という。）が常時取引関係にある場合を除くこと。また、⑥については、販売者

等が自然人であり、かつ、販売者等自らが医薬品の取引の任に当たる場合を除くこと。（規

則１４９条の５） 

① 品名 

② 数量 

③ 購入又は譲受けの年月日 

④ 販売者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先 

⑤ ④の事項を確認するために提示を受けた資料 

⑥ 医薬品の取引の任に当たる自然人が、販売者等と雇用関係にあること又は販売者等か

ら取引の指示を受けたことを表す資料 

また、配置販売業者は、販売者等が常時取引関係にある場合を除き、①から⑥までの

事項を書面に記載する際に、販売者等から、許可証の写しその他の資料の提示を受ける

ことで、販売者等の住所又は所在地、電話番号その他の連絡先を確認しなければならな

いこと。なお、この確認ができない場合は、医薬品の譲受を行わないこと。 

また、ロット番号（ロットを構成しない医薬品については製造番号又は製造記号）及

び使用の期限については、一般用医薬品等についても、偽造医薬品の流通防止に向けた

対策の観点から、併せて記載することが望ましいこと。 

 

(d) 複数の事業所について許可を受けている場合 

法に基づく許可を受けて医薬品を業として販売又は授与する者（以下「許可事業者」

という。）が、複数の事業所について許可を受けている場合には、当該許可事業者内の異

なる事業所間の医薬品の移転であっても、その移転に係る記録について許可を受けた事

業所ごとに記録することを明確化するため、移転先及び移転元のそれぞれの事業所ごと

に、次の①から⑤までの事項を記録しなければならない。ただし、②及び③については、

医療用医薬品（体外診断用医薬品を除く。）である場合に限ること。 

なお、②及び③については、一般用医薬品等についても、偽造医薬品の流通防止に向

けた対策の観点から、併せて記載することが望ましいこと。 

① 品名 

② ロット番号（ロットを構成しない医薬品については製造番号又は製造記号） 

③ 使用の期限 

④ 数量 

⑤ 移転先及び移転元の場所並びに移転の年月日 

また、許可事業者は、①から⑤までの事項を記録した書面を、許可を受けて業務を行

う事業所ごとに、記載の日から３年間、保存しなければならないこと。 
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(e) 貯蔵設備を設ける区域 

薬局及び店舗販売業の店舗の構造設備に係る基準として、「医薬品の貯蔵設備を設ける

区域が、他の区域から明確に区別されていること」が規定されている（構造設備規則第

１条第１項第９号、第２条第９号）。また、薬局開設者及び店舗販売業者が講じなければ

ならない措置として、「医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の特定」

が規定されている（体制省令第１条第２項第３号、第２条第２項第２号）。」 

----------------------------------------------------------------------------- 
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