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「ココデル」上巻 追補 

 

この資料は、2022 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。 

・「ココデル」ですでに修正対応している部分は取り上げていません。 

 

 

第１章 医薬品に共通する特性と基本的な知識 

Ⅰ 医薬品概論 

■ココデル 4 のあと（上巻：P10） 

※PL 法に関する記述を追加 

 

追加：「一般用医薬品として販売される製品は、製造物責任法（平成６年法律第８５号。以下

「ＰＬ法」という。）の対象でもある。 

ＰＬ法は、製造物の欠陥により、人の生命、身体、財産に係る被害が生じた場合における製造業者

等の損害賠償の責任について定めており、販売した一般用医薬品に明らかな欠陥があった場合などは、

ＰＬ法の対象となりえることも理解しておく必要がある。」 

 

  

「※5/19修正」など、一部修正

させていただきました。 
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■ココデル 5（上巻：P10） 

※「薬物曝露時間と曝露量との積」が削除 

  

→上巻 P11 

  

 

■ココデル 6（上巻：P10） 

※「GLP」「GCP」等の説明が一部変更。 

 

→上巻 P11 

 



3 

 

■ココデル 7（上巻：P12） 

※「健康食品」「特定保健用食品」「栄養機能食品」「機能性表示食品」の解説の言い回しが変わった

（内容的に大きな変更はない）。（※5/19 修正） 

修正：「3）健康食品 

「薬（医）食同源」という言葉があるように、古くから特定の食品摂取と健康増進の関連は関心を持

たれてきた。特に近年では、食品やその成分についての健康増進効果の情報がメディア等を通して大量

に発信され、消費者の関心も高い。 

健康増進や維持の助けになることが期待されるいわゆる「健康食品」は、あくまで食品であり、医薬品

とは法律上区別される。しかしながら、健康食品の中でも国が示す要件を満たす食品「保健機能食品」

は、一定の基準のもと健康増進の効果等を表示することが許可された健康食品である。（第４章Ⅱ－

３ 参照）「保健機能食品」には現在、以下の３種類がある。 

「特定保健用食品」は、身体の生理機能などに影響を与える保健機能成分を含むもので、個別に

（一部は規格基準に従って）特定の保健機能を示す有効性や安全性などに関する国の審査を受け、

許可されたものである。 

「栄養機能食品」は、身体の健全な成長や発達、健康維持に必要な栄養成分（ビタミン、ミネラル

など）の補給を目的としたもので、国が定めた規格基準に適合したものであれば、その栄養成分の健

康機能を表示できる。 

「機能性表示食品」は、事業者の責任で科学的根拠をもとに疾病に罹患していない者の健康維持

及び増進に役立つ機能を商品のパッケージに表示するものとして国に届出された商品であるが、特定保

健用食品とは異なり国の個別の許可を受けたものではない。 

いわゆる健康食品は、その多くが摂取しやすいように錠剤やカプセル等の医薬品に類似した形状で販

売されている。健康食品においても、誤った使用方法や個々の体質により健康被害を生じた例も報告

されている。また、医薬品との相互作用で薬物治療の妨げになることもある。健康食品は、食品であるた

め、摂取しても安全で害が無いかのようなイメージを強調したものも見られるが、法的にも、また安全性や

効果を担保する科学的データの面でも医薬品とは異なることを十分理解しておく必要がある。一般用医

薬品の販売時にも健康食品の摂取の有無について確認することは重要で、購入者等の健康に関する

意識を尊重しつつも、必要があればそれらの摂取についての指導も行うべきである。」 



4 

 

■ココデル 8（上巻：P12） 

※4）は項目追加「地域包括ケアシステム」「セルフメディケーション税制」など 

追加：「4）セルフメディケーションへの積極的な貢献 

急速に少子高齢化が進む中、持続可能な医療制度の構築に向け、医療費の増加やその国民負担

の増大を解決し、健康寿命を伸ばすことが日本の大きな課題である。セルフメディケーションの推進は、そ

の課題を解決する重要な活動のひとつであり、地域住民の健康相談を受け、一般用医薬品の販売や

必要な時は医療機関の受診を勧める業務は、その推進に欠かせない。セルフメディケーションを的確に推

進するためにも、一般用医薬品の販売等を行う登録販売者は、一般用医薬品等に関する正確で最新

の知識を常に修得するよう心がけるとともに、薬剤師や医師、看護師など地域医療を支える医療スタッフ

あるいは行政などとも連携をとって、地域住民の健康維持・増進、生活の質（ＱＯＬ）の改善・向上

などに携わることが望まれる。少子高齢化の進む社会では、地域包括ケアシステムなどに代表されるよう

に、自分、家族、近隣住民、専門家、行政など全ての人たちで協力して個々の住民の健康を維持・

増進していくことが求められる。医薬品の販売等に従事する専門家はその中でも重要な情報提供者で

あり、薬物療法の指導者となることを常に意識して活動することが求められる。 

また、平成 29 年１月からは、適切な健康管理の下で医療用医薬品からの代替を進める観点から、

条件を満たした場合にスイッチ OTC 医薬品 iii の購入の対価について、一定の金額をその年分の総所

得金額等から控除するセルフメディケーション税制が導入され、令和４年１月の見直しにより、スイッチ

OTC 医薬品以外にも腰痛や肩こり、風邪やアレルギーの諸症状に対応する一般用医薬品が税制の対

象となっている。 

--- 脚注 --- 

iii 一般用医薬品は、カウンター越しに（OTC Over The Counter）販売等されることから OTC 医

薬品と呼ばれ、このうち、医師等の診断、処方箋に基づき使用されていた医療用医薬品を薬局や店舗

販売業などで購入できるように転用（スイッチ）した医薬品をスイッチ OTC 医薬品という。」 
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上巻：P13「過去問」修正 

 

 

Ⅱ 医薬品の効き目や安全性に影響を与える要因 

■ココデル 15（上巻：P18） 

(a) 使用する人の誤解や認識不足に起因する不適正な使用 

※「購入者等の誤解や認識不足」として、「使用量は指示通りでも長期にわたり連用する事例」を追加。 

  

追加：「また、使用量は指示どおりであっても、便秘や不眠、頭痛など不快な症状が続くために、長期

にわたり一般用医薬品をほぼ毎日連用（常習）する事例も見られる。便秘薬や総合感冒薬、解熱

鎮痛薬などはその時の不快な症状を抑えるための医薬品であり、長期連用すれば、その症状を抑えて

いることで重篤な疾患の発見が遅れたり、肝臓や腎臓などの医薬品を代謝する器官を傷めたりする可

能性もある。このほか、長期連用により精神的な依存がおこり、使用量が増え、購入するための経済的

な負担も大きくなる例も見られる。 

このような誤解や…」 
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4）小児、高齢者等への配慮 

■ココデル 20（上巻：P24） 

 

(a)小児 

※年齢区分の元になる通知の追加、分類に「新生児」を追加。 

一部追加：「「医療用医薬品の添付文書等の記載要領の留意事項」（平成２９年６月８日付け

薬生安発０６０８第１号厚生労働省医薬・生活衛生局安全対策課長通知別添）において、新生

児、乳児、幼児、小児という場合には、おおよその目安として、次の年齢区分が用いられている。 

○新生児：生後４週未満、 

○乳児：生後４週以上、１歳未満、 

○幼児：１歳以上、７歳未満、 

○小児：７歳以上、１５歳未満 

ただし、一般的に１５歳未満を小児とすることもあり、具体的な年齢が明らかな場合は、医薬品の使用

上の注意においては、「３歳未満の小児」等と表現される場合がある。」 

→上巻 P25 

 

 

  



7 

 

■ココデル 24（上巻：P28） 

※「お薬手帳」に関する内容が追加 

一部追加：「重要であり、必要に応じ、いわゆるお薬手帳を活用する必要がある。」 

 

■ココデル 24（上巻：P30） 

※受診する際の注意点に関する内容が追加 

記述追加：「また、医療機関で治療を受ける際には、使用している一般用医薬品の情報を医療機関

の医師や薬局の薬剤師等に伝えるよう購入者等に説明することも重要である。」 

 

Ⅲ 適切な医薬品選択と受診勧奨 

１）一般用医薬品で対処可能な症状等の範囲 

■ココデル 28（上巻：P32） 

※ドーピングに関する記述が追加 

追加：「また、スポーツ競技者については、医薬品使用においてドーピングに注意が必要である。一般

用医薬品にも使用すればドーピングに該当する成分を含んだものがあるため、スポーツ競技者から相

談があった場合は、専門知識を有する薬剤師などへの確認が必要である。」 
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２）販売時のコミュニケーション 

■ココデル 29（上巻：P34） 

※購入者等からの確認事項に記述追加  

 

一部追加：「なお、第一類医薬品を販売する場合は、③～⑤の事項を販売する薬剤師が確認しなけ

ればならず、第二類医薬品を販売する場合は、③～⑤の事項を販売する薬剤師又は登録販売者が

確認するよう努めなければならない。」 

 

上巻：P35「過去問」修正 
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Ⅳ 薬害の歴史 

２）医薬品による副作用等にかかる主な訴訟 

■ココデル 35 のあと（上巻：P44） 

※「CJD 訴訟」のあとに、「Ｃ型肝炎訴訟」を追加 

  

追加：「(e) Ｃ型肝炎訴訟 

出産や手術での大量出血などの際に特定のフィブリノゲン製剤や血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与

を受けたことにより、Ｃ型肝炎ウイルスに感染したことに対する損害賠償訴訟である。国及び製薬企

業を被告として、２００２年から２００７年にかけて、５つの 地裁で提訴されたが、２００６年から

２００７年にかけて言い渡された５つの判決は、国及び製薬企業が責任を負うべき期間等について判

断が分かれていた。このような中、Ｃ型肝炎ウイルス感染者の早期・一律救済の要請にこたえるべく、議

員立法によってその解決を図るため、２００８年１月に特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第

Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給に関する特別措置法（平

成２０年法律第２号）が制定、施行された。国では、この法律に基づく給付金の支給の仕組みに沿っ

て、現在、和解を進めている。 

また、「薬害再発防止のための医薬品行政等の見直しについて（最終提言）」（平成２２年４

月２８日薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委員会）を受け、医

師、薬剤師、法律家、薬害被害者などの委員により構成される医薬品等行政評価・監視委員会が設

置された。」 
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第４章 薬事関係法規・制度 

Ⅰ 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目的等 

■ココデル 1（上巻：P46） 

※「外部研修」に関する記述の追加 

 

追加：「このため、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条の１１の３、第１４７条の１１の

３及び第１４９条の１６に基づき、薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、その薬局、

店舗又は区域において業務に従事する登録販売者に対し、厚生労働省大臣に届出を行った者（研

修実施機関）が行う研修を毎年度受講させなければならないこととされている。さらに…」 

 

【登録販売者】 

■ココデル 2（上巻：P46） 

※受験資格の撤廃に関する記述の追加 

 

追加：「この都道府県知事が行う試験の受験に当たっては、一定の学歴や実務経験を要することとされ

ていたが、実務経験の不正証明などの事案を受け、平成 27 年度以降の試験においては、この受験資

格を撤廃し、管理者又は管理代行者となる登録販売者に一定の実務・業務経験が必要とされた。」 
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■ココデル 2（上巻：P48） 

※登録申請の「診断書」に関する記述を修正（「麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤の中毒者」の部分

を削除） 

「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」 

→「三  申請者が精神の機能の障害により業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び意思

疎通を適切に行うことができないおそれがある者である場合は、当該申請者に係る精神の機能の障害

に関する医師の診断書」 

※登録申請に関する項目「４」の追加 

追加：「４ 法第三十六条の八第三項において準用する法第五条第三号ヘの厚生労働省令で定め

る者は、精神の機能の障害により登録販売者の業務を適正に行うに当たつて必要な認知、判断及び

意思疎通を適切に行うことができない者とする。」 

→上巻：P49 
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■ココデル 2（上巻：P48） 

※「登録販売者名簿への記載事項」に一部追加 

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（日本国籍を有していない者については、その国籍）、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」 

 

■ココデル 2（上巻：P48） 

※登録販売者の消除の申請に関する記述の追加 

追加：「さらに、登録販売者が精神の機能の障害を有する状態となり登録販売者の業務の継続が

著しく困難になったときは、遅滞なく、登録を受けた都道府県知事にその旨を届け出ることとされている

（規則第１５９条の１０第４項）。」 

→上巻：P49 
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Ⅱ 医薬品の分類・取扱い等 

１）医薬品の定義と範囲 

■ココデル 5（上巻：P52） 

※「不良医薬品」の定義に「体外診断用医薬品」に関する記述（「ｂ」の記述）を追加 

「(a) 日本薬局方に収められている医薬品であって、その性状、品質が日本薬局方で定める基準に適

合しないもの 

(b) 法第４１条第３項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品であって、その性状、

品質又は性能がその基準に適合しないもの 

(c) 法第１４条、法第１９条の２、法第２３条の２の５又若しくは法第２３条の２の１７の承認

を受けた医薬品又は第２３条の２の２３の認証を受けた体外診断用医薬品であって、その成分

若しくは分量又は性状、品質若しくは性能がその承認又は認証の内容と異なるもの 

(d) 法第１４条第１項又は法第２３条の２の５第１項又は第 23 条の 2 の 23 第 1 項の規定に

より厚生労働大臣が基準を定めて指定した 医薬品であって、その成分若もしくは分量（成分が不

明のものにあっては、その本質又は製造方法）又は性状又は品質若もしくは性能がその基準に適

合しないもの 

…」 

→上巻：P53 
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【毒薬・劇薬】 

■ココデル 11（上巻：P58） 

※一般用医薬品、要指導医薬品の毒薬・劇薬に関する記述の言い回しの変更 

 

→言い回しの変更「なお、毒薬又は劇薬は、要指導医薬品に該当することはあるが、現在のところ、

毒薬又は劇薬で、一般用医薬品のものはない。」 

 

２）容器・外箱等への記載事項、添付文書等への記載事項 

【容器・外箱等への記載事項】 

■ココデル 14（上巻：P66） 

※「法定表示事項」の一部修正 

 

 

上巻：P65 「過去問」修正 
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３）医薬部外品、化粧品、保健機能食品等 

【保健機能食品等の食品】 

■ココデル 23（上巻：P72）～■ココデル 29（上巻：P76） 

※食品の分類を大きく「保健機能食品」「特別用途食品」「その他「いわゆる健康食品」」に分類。「保

健機能食品」に「特定保健用食品、栄養機能食品、機能性表示食品」を入れた。記載順とまとめ方

が変わっているだけで、内容に大きな変更はない。 

 

■ココデル 26（上巻：P74） 

特別用途食品の表の変更：  

(a) 保健機能食品、(a)① 特定保健用食品、(a)② 栄養機能食品、(a)③機能性表

示食品、(b)特別用途食品（特定保健用食品を除く。）の規制上の関係を図示すると

次表のとおりとなる。 

広義の特別

用途食品 

狭義の特別用途食品（(b)） 

・病者用食品 

・妊産婦、授乳婦用 

・乳児用 

・えん下困難者用 

 
 
 

保 健 機 

能 食 品

（ ( a )） 

特定保健用食品

（(a)①）＊ 

特定保健用食品  

条件付き特定保健用食品  

 
栄養機能食品（(a) ②）  

機能性表示食品（(a)③）  

＊（特定保健用食品は、特別用途食品制度と保健機能食品制度の両制度に位置

づけられている。） 

 

Ⅲ 医薬品の販売業の許可 

１）許可の種類と許可行為の範囲 

(a) 薬局 

■ココデル 33（上巻：P80） 

※薬局の定義に修正あり 

→「薬局は、「薬剤師が販売又は授与の目的で調剤の業務並びに薬剤及び医薬品の適正な使用に

必要な情報の提供及び薬学的知見に基づく指導の業務を行う場所（その開設者が併せ行う医薬品

の販売業に必要な場所を含む。）」（法第 2 条第 12 項）と定義されている。」 
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■ココデル 35（上巻：P80） 

※薬局の管理者、開設者に関する記述の追加 

赤枠部分の変更：「この管理者は、薬局に関する必要な業務を遂行し、必要な事項を遵守するために

必要な能力及び経験を有する者でなければならないこととされている（法第７条第３項）。 

なお、薬局の管理者は、その薬局の所在地の都道府県知事の許可を受けた場合を除き、その薬局以

外の場所で業として薬局の管理その他薬事に関する実務に従事する者であってはならないこととされてい

る。（法第７条第４項） 

さらに、管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないよう、その薬局に勤務するその他の従業者

を監督するなど、薬局の業務につき、必要な注意をしなければならず、薬局開設者に対して必要な意見

を書面により述べなければならないこととされている（法第８条）。 

一方、薬局開設者は、そ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こととされている（法第９条第２項）。 

加えて、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、必要な措置を講じるとともに、その措置の

内容を記録し、適切に保存しなければならないこととされている（法第９条の２）。 

以上のほか、薬局開設者には、法第 36 条の 3 及び第 36 条の 4 の規定に基づき、「薬局医薬品」の

販売等に関する規制（規則第１５８条の７から規則第１５８条の９まで）、並びに法第９条の３

及び第９条の４の規定に基づき、「調剤された薬剤」の販売等に関する規制（規則第１１条の８から

第１１条の１１まで及び第１５条の１１から第１５条の１３まで）が課せられている。」 
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→上巻：P81 

 

 

■ココデル 35 のあと（上巻：P82） 

※「地域連携薬局」「専門医療機関連携薬局」「健康サポート薬局」に関する項目を追加 

  

追加：「【地域連携薬局】 

薬局であって、その機能が、医師若しくは歯科医師又は薬剤師が診療又は調剤に従事する他の医

療提供施設と連携し、地域における薬剤及び医薬品の適正な使用の推進及び効率的な提供に必要

な情報の提供及び薬学的知見に基づく指導を実施するために一定の必要な機能を有する薬局は、その

所在地の都道府県知事の認定を受けて地域連携薬局と称することができることとされている（法第６

条の２第１項）。 

 

【専門医療機関連携薬局】 

 薬局であって、その機能が、医師若しくは歯科医師又は薬剤師が診療又は調剤に従事する他の医療

提供施設と連携し、薬剤の適正な使用の確保のために専門的な薬学的知見に基づく指導を実施する

ために必要な機能を有する薬局は、傷病の区分ごとに、その所在地の都道府県知事の認定を受けて

専門医療機関連携薬局と称することができることとされている。（法第６条の３第１項）。 

 

【健康サポート薬局】 

患者が継続して利用するために必要な機能及び個人の主体的な健康の保持増進への取組を積極
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的に支援する機能を有する薬局を健康サポート薬局という（規則第１条第２項第６号）。 

薬局開設者は、健康サポート薬局である旨を表示するときは、その薬局を、厚生労働大臣が定める基

準に適合するものとしなければならない（規則第 15 条の 11）。」 

 

(b) 店舗販売業 

■ココデル 39（上巻：P84） 

※店舗管理者に関する記述の追加 

一部追加：「その店舗を実地に管理する者（以下「店舗管理者」という。）は、薬剤師又は登録販売

者でなければならないこととされ（法第２８条第２項）、店舗管理者は、店舗に関する必要な業務

を遂行し、必要な事項を遵守するために必要な能力及び経験を有する者でなければならないこととされ

ている（法第２８条第３項）。」 

 

■ココデル 39（上巻：P86） 

※「店舗管理者」になるための条件変更 

一部追加：「この登録販売者は、薬局、店舗販売業又は配置販売業において、過去５年間のうち、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の

者をいう。）として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者としての業務を含む。） に従事した期間 

が通算して 2 年以上（従事期間が月単位で計算して、1 か月に 80 時間以上従事した月が 24 月

以上、又は、従事期間が通算して 2年以上あり、かつ、過去 5 年間において合計1,920 時間以上）

あることが必要である。 

ただし、これらの従事期間が通算して 2 年以上であり、かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事し

た経験がある場合も店舗管理者となれることとされている。」 
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----------------解説 -------------------- 

店舗販売業又は配置販売業において登録販売者が管理者になるには 

(1)過去５年間のうち 

①一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の

者をいう。）として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に従事した期間 

②登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者としての業務を含む。） に従事した期間 

が 

(a) 通算して 2 年以上（月単位で計算し、１ヵ月に 80 時間以上従事した月が 24 ヵ月以上） 

(b) 通算して 2 年以上あり、かつ、過去５年間において合計 1,920 時間以上 

→80 時間×24 ヵ月＝1,920 時間 という計算。 

あることが必要である。 

(2) 従事期間が通算して２年以上であり、かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事した経験が

ある場合も店舗管理者となれることとされている。 

※上記(1)の(b)と(2)が変更部分。 

---------------- 解説終わり -------------------- 

 

■ココデル 39（上巻：P86） 

※第 1 類医薬品を販売する店舗で登録販売者が管理者になるための条件変更 

 

一部追加：「３年以上（従事期間が月単位で計算して、１か月に 80 時間以上従事した月が 36

月以上、又は、従事期間が通算して 3 年以上あり、かつ、過去５年間において合計 2,880 時間以

上）業務に従事した者であって、その店舗において医薬品の販売又は授与に関する業務に従事するも

のを店舗管理者にすることができる。（規則第１４０条第２項）」 

----------------解説 -------------------- 

店舗販売業又は配置販売業において登録販売者が管理者になるには 

○過去５年間のうち 

①薬剤師が管理者の薬局、要指導医薬品や第 1 類医薬品を販売等する店舗 

②薬剤師が区域管理者の第 1 類医薬品を販売等する配置販売業 

で「登録販売者」として 
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(a) 通算して 3 年以上（月単位で計算し、１ヵ月に 80 時間以上従事した月が 36 ヵ月以上） 

(b) 通算して 3 年以上あり、かつ、過去５年間において合計 2,880 時間以上 

→80 時間×36 ヵ月＝2,880 時間 という計算。 

業務に従事したものであることが必要である（管理者を補佐する薬剤師を置く必要がある）。 

※上記(b)が変更部分。 

---------------- 解説終わり -------------------- 

 

■ココデル 39（上巻：P86） 

※店舗管理者と店舗販売業者の業務について、記述を追加 

一部追加：「店舗管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないよう、その店舗に勤務する他の従

事者を監督するなど、その店舗の業務につき、必要な注意をしなければならず、また、店舗販売業者に

対して必要な意見を書面により述べなければならないこととされている（法第 29 条）。 

一方、店舗販売業者は、その店舗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こととされている（法第 29 条の２第

２項）。 

加えて、店舗販売業者は、店舗の管理に関する業務その他の店舗販売業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、必要な措置を講じるとともに、その

措置の内容を記録し、適切に保存しなければならないこととされている（法第 29 条の３）」 
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→上巻：P85 

 

 

(c) 配置販売業 

■ココデル 42（上巻：P88） 

※区域管理者に関する記述の追加→「店舗管理者」とほぼ同じ 

 

一部追加：「その区域を管理する者（以下「区域管理者」という。）については、第一類医薬品を販

売し、授与する区域においては薬剤師、第二類医薬品又は第三類医薬品を販売し、授与する区域

においては薬剤師又は登録販売者でなければならないこととされ（法第 31 条の２第２項）、区域管

理者は、区域に関する必要な業務を遂行し、必要な事項を遵守するために必要な能力及び経験を

有する者でなければならないこととされている（法第 31 条の２第３項）。」 
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■ココデル 42（上巻：P88） 

※「区域管理者」になるための条件変更 

一部追加：「この登録販売者についても、薬局、店舗販売業又は配置販売業において、過去 5 年間

のうち、 

① 一般従事者（その薬局、店舗又は区域において実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の

者をいう。）として薬剤師又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に従事した期間 

② 登録販売者として業務（店舗管理者又は区域管理者としての業務を含む。）に従事した期間 

が通算して２年以上（従事期間が月単位で計算して、１か月に 80 時間以上従事した月が 24 月

以上、又は、従事期間が通算して 2年以上あり、かつ、過去 5 年間において合計1,920 時間以上）

あることが必要である（法第 31 条の 2 第 2 項、規則第 149 条の 2）。 

ただし、これらの従事期間が通算して 2 年以上であり、かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事

した経験がある場合も区域管理者となれることとされている。」 

 

■ココデル 42（上巻：P88） 

※区域管理者と配置販売業者の業務について 

一部追加：「区域管理者は、保健衛生上支障を生ずるおそれがないように、その業務に関し配置員を

監督するなど、その区域の業務につき、必要な注意をしなければならず、また、配置販売業者に対して必

要な意見を書面により述べなければならないこととされている（法第 31 条の３）。これを受け、配置

販売業者は、その区域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こととされている（法第 31 条の４第２項）。 

配置販売業者は、区域の管理に関する業務その他の配置販売業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、必要な措置を講じるとともに、その措置の内容

を記録し、適切に保存しなければならないこととされている（法第 31 条の５）。」 
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→上巻：P89 

 

 

２）リスク区分に応じた販売従事者、情報提供及び陳列等 

【リスク区分に応じた情報提供】 

(a) 要指導医薬品を販売又は授与する場合に行われる情報提供及び指導 

■ココデル 47（上巻：P94） 

※「お薬手帳」に関する記述を追加 

追加：「特に、当該要指導医薬品を使用しようとする者が薬剤服用歴その他の情報を一元的かつ経

時的に管理できる手帳（以下「お薬手帳」という。）を所持しない場合はその所持を勧奨し、当該者

がお薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該お薬手帳を活用した情報の提供及び指導を行わせ

ることとされており、お薬手帳には、要指導医薬品についても記録することが重要である。」 
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■ココデル 48（上巻：P96） 

※要指導医薬品販売時の「情報提供及び指導の方法」に、「お薬手帳の活用」を追加 

 

------- 表 ----- 

情報提供及び指導の方法 

（規則第 158 条の 12 第１項関係） 

① 当該薬局又は店舗内の情報提供及び指導を行う場所で行わせること 

② 当該要指導医薬品の特性、用法、用量、使用上の注意、当該要指導医薬品との併用を避ける

べき医薬品その他の当該要指導医薬品の適正な使用のため必要な情報を、当該要指導医薬品

を購入し、又は譲り受けようとする者又は当該要指導医薬品を使用しようとする者の状況に応じて

個別に提供させ、必要な指導を行わせること 

③ 当該要指導医薬品を使用しようとする者がお薬手帳を所持しない場合はその所持を勧奨し、当

該者がお薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該お薬手帳を活用した情報の提供及び指導

を行わせること（追加分） 

④ 当該要指導医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応につい

て説明させること 

… 

------------ 
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(a) 第一類医薬品を販売又は授与する場合に行われる情報提供 

■ココデル 50（上巻：P98） 

※「お薬手帳」に関する記述を追加 

追加：「特に、当該第一類医薬品を使用しようとする者がお薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、

当該お薬手帳を活用した情報の提供を行わせることとされており、要指導医薬品と同様にお薬手帳に

は、一般用医薬品についても記録することが重要である。」 

 

■ココデル 51（上巻：P100） 

※第 1 類医薬品販売時の「情報提供の方法」に、「お薬手帳の活用」を追加 

------- 表 ----- 

情報提供の方法 

（規則第１５９条の１５第１項関係） 

① 当該薬局又は店舗内の情報提供を行う場所で行わせること 

② 当該第一類医薬品の用法、用量、使用上の注意、当該第一類医薬品との併用を避けるべき医

薬品その他の当該第一類医薬品の適正な使用のため必要な情報を、当該第一類医薬品を購入
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し、又は譲り受けようとする者又は当該第一類医薬品を使用しようとする者の状況に応じて個別に

提供させること 

③ 当該一般用医薬品を使用しようとする者がお薬手帳を所持する場合は、必要に応じ、当該お薬手

帳を活用した情報の提供を行わせること（追加分） 

④ 当該第一類医薬品の副作用その他の事由によるものと疑われる症状が発生した場合の対応につい

て説明させること 

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

 

【薬局又は店舗における掲示】 

■ココデル 60（上巻：P108） 

※「薬局製造販売医薬品」の追加（脚注も追加） 

薬局又は店舗の管理及び運営に関す

る事項 

薬局製造販売医薬品 ccxii、要指導医薬品 

及び一般用医薬品の販売制度に関する事項 

① 許可の区分の別 

② 開設者等の氏名又は名称、許可

証の記載事項 

③ 薬局、店舗の管理者の氏名 

④ 勤務する薬剤師又は第十五条第

二項本文に規定する登録販売者以

外の登録販売者若しくは同項本文

に規定する登録販売者の別、その氏

名及び担当業務 

⑤ 取り扱う要指導医薬品及び一般用

医薬品の区分 

⑥ 薬局、店舗に勤務する者の名札等

による区別に関する説明 

⑦ 営業時間、営業時間外で相談でき

る時間及び営業時間外で医薬品の

購入、譲受けの申込みを受理する

時間 

⑧ 相談時及び緊急時の電話番号その

他連絡先 

① 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の定義並びにこれらに関する解説 

② 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の表示に関する解説 

③ 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及

び第三類医薬品の情報の提供に関する解説 

④ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外の場所に陳列

する場合にあつては、薬局製造販売医薬品の定義及

びこれに関する解説並びに表示、情報の提供及び陳

列に関する解説 

⑤ 要指導医薬品の陳列に関する解説 

⑥ 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説 

⑦ 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとす

る場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬

剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨 

⑧ 一般用医薬品の陳列に関する解説 

⑨ 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説 

⑩ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

⑪ その他必要な事項 

ccxii 薬局開設者が当該薬局における設備及び器具をもって製造し、当該薬局において直接消費者
に販売し、又は授与する医薬品であって、厚生労働大臣の指定する有効成分以外の有効成分を含
有しないもの。 
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【特定販売】 

■ココデル 62（上巻：P112） 

※薬局製造販売医薬品の追加等 

薬局又は店舗の管理及び

運営に関する事項 

薬局製造販売医薬品、要指導医薬品

及び一般用医薬品の販売制度に関する

事項 

特定販売に伴う事項 

① 許可の区分の別 

② 開設者等の氏名又は

名称、許可証の記載事

項 

③ 管理者の氏名 

④ 勤務する薬剤師又は第

十五条第二項本文に

規定する登録販売者以

外の登録販売者若しく

は同項本文に規定する

登録販売者の別、その

氏名及び担当業務 

⑤ 取り扱う要指導医薬品

及び一般用医薬品の区

分 

⑥ 薬局、店舗に勤務する

者の名札等による区別

に関する説明 

⑦ 営業時間、営業時間

外で相談できる時間及

び営業時間外で医薬品

の購入、譲受けの申し

込みを受理する時間 

⑧ 相談時及び緊急時の

電話番号その他連絡先 

① 要指導医薬品、第一類医薬品、第

二類医薬品及び第三類医薬品の定

義並びにこれらに関する解説 

② 要指導医薬品、第一類医薬品、第

二類医薬品及び第三類医薬品の表

示に関する解説 

③ 要指導医薬品、第一類医薬品、第

二類医薬品及び第三類医薬品の情

報の提供に関する解説 

④ 薬局製造販売医薬品を調剤室以外

の場所に陳列する場合にあつては、薬

局製造販売医薬品の定義及びこれに

関する解説並びに表示、情報の提供

及び陳列に関する解説 

⑤ 要指導医薬品の陳列に関する解説 

⑥ 指定第二類医薬品の表示等に関す

る解説 

⑦ 指定第二類医薬品を購入し、又は譲

り受けようとする場合は、当該指定第

二類医薬品の禁忌を確認すること及

び当該指定第二類医薬品の使用に

ついて薬剤師又は登録販売者に相談

することを勧める旨 

⑧ 一般用医薬品の表示に関する解説 

⑨ 医薬品による健康被害の救済制度に

関する解説 

⑩ 個人情報の適正な取扱いを確保する

ための措置 

⑪ その他必要な事項 

① 薬局又は店舗の主

要な外観の写真 

② 薬局製造販売医薬

品又は一般用医薬

品の陳列の状況を示

す写真 

③ 現在勤務している薬

剤師又は第十五条

第二項本文に規定

する登録販売者以

外の登録販売者若

しくは同項本文に規

定する登録販売者

の別及びその氏名 

④ 開店時間と特定販

売を行う時間が異な

る場合にあっては、そ

の開店時間及び特

定販売を行う時間 

⑤ 特定販売を行う薬

局製造販売医薬品

（毒薬及び劇薬を

除く。）又は一般用

医薬品の使用期限 
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【その他の遵守事項等】 

■ココデル 65（上巻：P118） 

※「名札」について、条件変更（管理者の条件「ココデル 39」「ココデル 42」と同じ） 

一部追加：「過去５年間のうち薬局、店舗販売業又は配置販売業において、一般従事者（その薬

局、店舗又は区域において実務に従事する薬剤師又は登録販売者以外の者をいう。）として薬剤師

又は登録販売者の管理及び指導の下に実務に従事した期間及び登録販売者として業務（店舗管理

者又は区域管理者としての業務を含む。）に従事した期間（以下「従事期間」という。）が通算して２

年（従事期間が月単位で計算して、１か月に 80 時間以上従事した月が 24 月、又は、従事期間が

通算して２年以上、かつ、過去５年間において合計 1,920 時間）に満たない登録販売者である場

合は、「登録販売者（研修中）」などの容易に判別できるような表記をすることが必要である。 

また、薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者は、この登録販売者については、薬剤師又は登

録販売者（前述の過去５年間のうち業務に従事した期間が２年に満たない場合を除く）の管理及び

指導の下に実務に従事させなければならない。（規則第 15 条、第 147 条の２、第 149 条の６）。 

ただし、従事期間が通算して２年以上であり、かつ、過去に店舗管理者等として業務に従事した経験

がある場合はこれらの規定は適用されない。」 
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Ⅳ 医薬品販売に関する法令遵守 

１）適正な販売広告 

■ココデル 67（上巻：P122） 

※広告の「罰則」について、記述を修正 

 

→「これらの規定に違反して広告を行った者については、「２年以下の懲役若しくは 200 万円以下の罰

金に処し、又はこれを併科する」（法第 85 条第４号又は第５号）こととされている。」 

 

■ココデル 67（上巻：P122） 

※違反広告に関する措置の追加 

 

追加：「【違反広告に係る措置命令等】 

厚生労働大臣又は都道府県知事（薬局又は店舗販売業にあっては、その薬局又は店舗の所在

地が保健所設置市又は特別区の区域にある場合においては、市長又は区長。以下「都道府県知事

等」という。）が法第 66 条第１項又は第 68 条の規定に違反して広告等を行った者に対してその行為

の中止、再発防止等の措置命令を行うことができることとされている（法第 72 条の５）。 

 

【課徴金制度】 

 厚生労働大臣が医薬品、医療機器等の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する虚偽・誇

大な広告を行った者に対して、違反を行っていた期間中における対象商品の売上額×4.5％の課徴金

を納付させる命令を行う課徴金制度がある（法第 75 条の５の２）。」 

 →広告違反に対する、医薬品医療機器等法にもとづく課徴金制度に関する記述 
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３）行政庁の監視指導、苦情相談窓口 

【行政庁による処分】 

(a) 改善命令等 

■ココデル 75（上巻：P130） 

※「業務体制の整備」を命ずる体制省令の記述を追加 

一部追加：「また、都道府県知事等は、薬局開設者又は医薬品の販売業者に対して、一般用医薬

品の販売等を行うための業務体制が基準（体制省令）に適合しなくなった場合において、その業務体

制の整備を命ずることができ（法第 72 条の２に基づく命令）、法令の遵守を確保するため措置が不

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（法第

72 条の２の２に基づく命令）。」 
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第５章 医薬品の適正使用・安全対策 

Ⅰ 医薬品の適正使用情報 

１）添付文書の読み方 

■ココデル 7（上巻：P224） 

※「統一された標識的マーク」の説明が変更 

 

→上巻：P225 

 

 

○ してはいけないこと（別表５－１） 

■ココデル 8（上巻：P226） 

※「一般用検査薬」の説明として、脚注追加 

追加された脚注：「「一般用黄体形成ホルモンキットに係る情報提供の徹底について」（平成３０年

５月３１日付け薬生総発０５３１第１号、薬生安発０５３１第１号、薬生機審発０５３１第

１号厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長、医薬品安全対策課長及び医療機器審査課長連名

通知）において、一般用黄体形成ホルモンキットでは、検査結果が陰性であっても確実に避妊できるも

のではないので、避妊目的で使用できないことを周知徹底するよう求めている。」 
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○ 相談すること（別表５－２） 

・その医薬品を使用したあとに、副作用と考えられる症状等を生じた場合、薬理作用から発現が予測

される軽微な症状が見られた場合や、症状の改善がみられない場合に関する記述 

■ココデル 10（上巻：P232） 

※「副作用」の記載順序の記述に変更点有り 

  

 

２）製品表示の読み方 

④ 「保管及び取扱い上の注意」の項のうち、医薬品の保管に関する事項 

■ココデル 19（上巻：P240-242） 

※配置薬の「配置期限」の表示に関して、一部修正あり 

 

  

 

３）安全性情報など、その他の情報 

【緊急安全性情報】 

■ココデル 21（上巻：P242） ※2022/5/6 ページ修正 

※「PMDA メディナビ」の文字を追加 

  

  



33 

 

【安全性速報】 

■ココデル 21（上巻：P244） ※2022/5/6 修正 

  

 

【総合機構ホームページ】 

■ココデル 23（上巻：P244） 

※掲載情報から「くすりのしおり」を削除 

 

 

４）購入者等に対する情報提供への活用 

【添付文書情報の活用】 

■ココデル 25（上巻：P246） 

※添付文書の電子化に関する記述が追加 
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記述変更：「令和３年８月１日から、医療用医薬品への紙の添付文書の同梱を廃止し、注意事

項等情報は電子的な方法により提供されることとなった。具体的には医薬品の容器又は被包に当該情

報を入手するために必要な符号（バーコード又は二次元コード）を記載することが求められている。この

符号をスマートフォン等のアプリケーションで読み取ることで、総合機構のホームページで公表されている最

新の添付文書等の情報にアクセスすることが可能である。 

一方で、一般用医薬品等の消費者が直接購入する製品は、使用時に添付文書情報の内容を直ち

に確認できる状態を確保する必要があるため、引き続き紙の添付文書が同梱される。」 

→上巻：P247 

 

 

Ⅱ 医薬品の安全対策 

２ 医薬品による副作用等が疑われる場合の報告の仕方 

■ココデル 34（上巻：P254） 

※医薬関係者からの副作用報告について、追加あり 

一部追加：「報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点か

ら、報告の必要性を認めた場合においては、適宜速やかに、郵送、ファクシミリ又は電子メールにより、法

第 68 条の 13 第３項の規定に基づき、報告書（別表５－５）を総合機構に送付することとされてい

る。報告者に対しては、安全性情報受領確認書が交付される。なお、本報告は、令和３年４月から、

ウェブサイトに直接入力することによる電子的な報告が可能となった。」 
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Ⅲ 医薬品の副作用等による健康被害の救済 

２）医薬品副作用被害救済制度等への案内、窓口紹介 

(c) 救済給付の請求にあたって必要な書類 

■ココデル 40（上巻：P260） 

※必要書類の一部変更 

  

→上巻：P261 

  

 

Ⅳ 一般用医薬品に関する主な安全対策 

(d) 塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品 

■ココデル 45（上巻：P262） 

※塩酸フェニルプロパノールアミンに関する記述の一部変更 
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Ⅴ 医薬品の適正使用のための啓発活動 

■ココデル 46（上巻：P266） 

※要指導医薬品や一般用医薬品による乱用について、脚注追加 

脚注追加：「要指導医薬品又は一般用医薬品の乱用をきっかけとして ccxlii、違法な薬物の乱用に

つながることもあり、その場合、乱用者自身の健康を害するだけでなく、社会的な弊害を生じるおそれが

大きい。 

ccxlii：一般用医薬品においても、エフェドリン、コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）、ジヒドロコデイン

（鎮咳去痰薬に限る。）、ブロモバレリル尿素、プソイドエフェドリン及びメチルエフェドリン（鎮咳去

痰薬のうち、内用液剤に限る。）の水和物及びその塩類を有効成分として含有する製剤は濫用等の

おそれのある医薬品として指定されている。」 
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5－1．主な使用上の注意の記載とその対象成分・薬効群等（※5/19 修正） 

●「してはいけないこと」 

上巻：P268 

 

上巻：P269 

 

上巻：P270 

 

上巻：P272 
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●「相談すること」 

上巻：P274 

 

 

上巻：P275 

 

上巻：P276 
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上巻：P277 

 

 

上巻：P278 

 

 

 


