
「ココデル」上巻 追補

この資料は、2023年4月と2024年4月の
『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。
→参考条文や通知のリスト等、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。

・「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。



「薬事審査会」に名称変更されました。
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※登録販売者が店舗管理者になるには、以下の条件が必要
薬局、店舗販売業または配置販売業において
① 一般従事者として実務に従事した期間
② 登録販売者として業務に従事した期間
①と②の合計が、過去5年間で通算して2年以上であること
または
①と②の合計が、過去5年間で通算して1年以上であり、
毎年度受講する必要がある研修（継続的研修）に加え、店舗の管理及び
法令遵守に関する追加的な研修を修了していること

ただし、通算1年以上従事していて、かつ、管理者等としての従事経験が
ある場合も管理者となれます。

1年以上：
月160時間以上従事した月が過去5年間で12カ月以上、または、従事期
間1年以上かつ過去5年間で業務時間1,920時間以上（＋研修）
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が、過去5年間のうち通算して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

又は、
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、過去5年間のうち通算して1年以上（従事期間が月単位で計算して、1か月に
160時間以上従事した月が12月以上、又は、従事期間が通算して1年以上あり、かつ、
過去5年間において合計1,920時間以上）あり、第15条の11の3、第147条の11の3及び
第149条の16に基づいて毎年度受講する必要がある研修に加えて、店舗の管理及び
法令遵守に関する追加的な研修を修了してい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1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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が、過去5年間のうち通算して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

又は、
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、過去5年間のうち通算して1年以上（従事期間が月単位で計算して、1か月に160時
間以上従事した月が12月以上、又は、従事期間が通算して1年以上あり、かつ、過去5年
間において合計1,920時間以上）あり、第15条の11の3、第147条の11の3及び第149条の
16に基づいて毎年度受講する必要がある研修に加えて、区域の管理及び法令遵守に関
する追加的な研修を修了している
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1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。

※登録販売者が区域管理者になるには、以下の条件が必要
薬局、店舗販売業または配置販売業において
① 一般従事者として実務に従事した期間
② 登録販売者として業務に従事した期間
①と②の合計が、過去5年間で通算して2年以上であること
または
①と②の合計が、過去5年間で通算して1年以上であり、
毎年度受講する必要がある研修（継続的研修）に加え、区域の管理
及び法令遵守に関する追加的な研修を修了していること

ただし、通算1年以上従事していて、かつ、管理者等としての従事経
験がある場合も管理者となれます。

1年以上：
月160時間以上従事した月が過去5年間で12カ月以上、または、従事
期間1年以上かつ過去5年間で業務時間1,920時間以上（＋研修）
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名札については、管理者要件（店舗管理者または区域管理者になる
ための従事期間等の条件）を満たさない登録販売者は、「登録販売者
（研修中）」などのわかりやすい表記にします。

削除

削除

なお、この名札については、 登録販売者であって、
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、過去5年間

のうち通算して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

又は、
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、過去5年間

のうち通算して1年以上（従事期間が月単位で計算して、1か月に160時間以上従事した月が12月以上、又は、
従事期間が通算して1年以上あり、かつ、過去5年間において合計1,920時間以上）あり、第15条の11の3、第
147条の11の3及び第149条の16に基づいて毎年度受講する必要がある研修に加えて、店舗又は区域の管
理及び法令遵守に関する追加的な研修を修了している

登録販売者以外の登録販売者（以下「研修中の登録販売者」という。）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、研修中の登録販売者については、薬剤師又は登録
販売者（研修中の登録販売者を除く）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1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。

2023年4月改訂分



第4章別表
４－１．医薬部外品の効能効果の範囲
P147に「消毒剤」を追加
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削除
（2023年9月に修正追加）

2023年4月改訂分



デキストロメトルファン臭化水
素酸塩水和物、フェノールフ
タリン酸デキストロメトルファ
ン

P296
成分名変更

P298
成分追加

コデインリン酸塩水和物、ジ
ヒドロコデインリン酸塩、デキ
ストロメトルファン臭化水素酸
塩水和物、フェノールフタリン
酸デキストロメトルファン※ 
※鎮咳去痰薬のみ
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