
最近の話題からみた医薬品の適正な流通の確保について、 
５つの項目に分けて説明します。 
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④の項目では、医薬品の適正な流通の確保における、 
業務全般の遵守事項について説明します。 

2 



この項目では、法令及び通知を表記方法欄のように略してお伝えします。 
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適切な流通を確保するために遵守する事項について説明します。 
遵守する事項は大きく分けて７つあります。 

法と施行規則、構造設備規則に根拠条文がありますので、原文も必ずご確認くだ
さい。 
このほか、麻薬や向精神薬、医療用ガスなどは 
製品によって他法令が適用されますので、注意が必要です。 
他法令については別途ご確認ください。 
それでは次のスライドから３番から７番について説明します。 
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まずは医薬品の外観確認です。 
封がないものや容器等が破損した医薬品が無いか、 
使用期限切れが無いか等を確認してください。 
また、法第５５条では、不正表示品や模造品の販売貯蔵を禁止しています。 
不正表示とは、容器などへの記載事項が書いていないものや不明確なもの、 
虚偽誤解を与える内容が書いてあるもの等です。                           
これらの不正表示品や模造品を販売してしまうと、法違反となります。 
入出庫の際は医薬品の外観をよく確認しましょう。 
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次は医薬品を分割販売する際の容器等への記載事項についてです。 
分割販売とは、客の求めに応じて医薬品に施された被包などを開き、 
少量を販売する販売形態です。 
客の求めに応じるのでなく事前に小分けしておくことは、小分け製造に該当し、 
別途医薬品製造業の許可等が必要になりますので、 
卸売販売業の許可では行わないでください。 

分割販売は、薬局等が必要最低限の数量の医薬品を購入できる利点があります
が、 
開封することで偽造医薬品の混入や保健衛生上の問題が生じるリスクがあります。 
分割販売の際は、医薬品を扱う場所を清潔にして、管理も十分注意してください。 
分割した医薬品の直接の容器等への記載事項は、法第50条及び第52条と 
施行規則第210条及び第216条に規定されています。 
なお、開封日が特定可能な場合は、開封日を表示して分割販売し、 
譲受譲渡記録に開封日を合わせて記載してください。 
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次は指針・手順書についてです。 
卸売販売業者には、医薬品を適正に管理できるように 
指針と手順書を作成することが義務付けられています。 
指針には営業所の業務方針など、基本的な事項を定めてください。 
手順書には、さらに具体的な手順を定めてください。 
また、定期的に自己点検を行い、指針・手順書の内容を見直し、 
適切な業務が行えるようにしましょう。 
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次は、平成29年10月5日に発出された改正省令通知によって、 
手順書に盛り込むべきとされた８つの項目についての説明です。 
手順書に盛り込むべき事項の１つ目は医薬品の外観確認の手順についてです。 
納品された製品が正しいことと、 
目視できるような損傷が無いことの確認などを手順書に定めてください。 
２つ目は返品の取扱いについてです。 
偽造医薬品の混入や開封済の医薬品の返品を防ぐため、 
返品の際の取扱い方法について手順書に定めてください。 
３つ目は貯蔵設備へ立ち入る者についてです。 
貯蔵設備に立ち入る者の範囲と立ち入る方法を手順書に定めて、 
不特定多数の人が医薬品の貯蔵場所に立ち入らないようにします。 
４つ目は医薬品譲渡時の納品書等の同封についてです。 
医薬品の譲渡時は、施行規則第１５８条の４第1項の 
第１号から６号までの事項を記載した書面を 
同封するための手順を手順書に定めてください。 
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５つ目は分割販売の手順についてです。 
製造販売業者により医薬品に施された封を開封して販売・授与する場合には、 
医薬品の容器等に法第５０条の表示と第５２条の添付文書のほか、 
施行規則第２１０条に規定された事項の表示を行うことを手順書に定めてください。 
６つ目は偽造や品質に疑念のある医薬品への対応についてです。 
偽造医薬品や品質に疑念のある医薬品を発見した際の 
具体的な手順を手順書に定めてください。 
７つ目は取引状況の確認や、自己点検などについてです。 
医薬品の取引状況の継続的な確認や自己点検の実施などについて 
手順書に定めてください。 
８つ目は管理者の業務の範囲についてです。 
管理者の責任において行う業務の範囲を定義して手順書に定めてください。 
このほか、教育訓練や苦情の処理方法など、 
日常業務において必要な事項も手順書に定めてください。 
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最後に、施行規則第158条第２項で規定する事項について説明します。 
卸売販売業者が講じなければならない措置として４つの事項があります。 
１号は事故報告の体制の整備です。 
何らかの問題が発生した時に、 
従事者から管理者らへ報告する体制を整備してください。 
２号は貯蔵設備を設ける区域に立ち入る者の特定です。 
医薬品を厳密に管理するため、 
医薬品を貯蔵する区域に立ち入ることができる者を特定して 
その範囲などを規定してください。 
３号は医薬品の適正管理業務手順書の作成と手順書に基づく管理の実施です。 
４号は医薬品の適正管理のために必要となる情報収集と、 
業務改善などの実施です。 

このうち、１号、２号、４号についても、必要な措置を確実に実施するという観点か
ら 
手順書に規定することが望まれます。 
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次は管理帳簿の作成です。 
管理帳簿とは、医薬品の保管状況や廃棄など、 
営業所で行う医薬品業務に関すること全般の点検記録になります。 
管理帳簿を使用して日常的に点検することで、 
不備や改善点の早期発見につながります。 
施行規則では最低限の管理項目が規定されているので、 
自社の管理に必要な事項を追加して管理帳簿を作成してください。 
また、管理帳簿は最後の記載日から３年間の保管が求められていますので、 
注意してください。 
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最後は医薬品の保管方法と保管場所についてです。 
医薬品は他のものと分けて保管することが求められています。 
他のものとは雑貨や日用品などです。 
劇薬は他の医薬品と区別して保管してください。 
医薬品の中でも毒薬は鍵のかかる保管庫で保管してください。 
また、卸売販売業の営業所は常時居住する場所や不潔な場所から区別し、 
さらに貯蔵設備を設ける区域は、他の区域から明確に区別してください。 
その他、温度湿度や遮光など、保管に注意が必要な医薬品については、 
別途品質保持のための措置を取ってください。 
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以上で、卸売販売業者が遵守する事項について、後半の説明を終了します。 
⑤の項目では最近の指導事例について説明します。 
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