
薬局薬剤師が知らなければならない偽造医薬品流通防止に向けた対応について 
このコンテンツでは、業務手順書に盛り込むべき事項について説明します。 
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このコンテンツでは、法令及び通知を表記方法欄のように略して表示します。 
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通知等も同様に表記方法欄のように略してお伝えします。 
 
上段の改正省令は平成29年1月に発生した偽造医薬品の流通事件を受け、 
医療用医薬品の偽造品流通防止のための施策のあり方に関する検討会において 
中間のとりまとめを行い、所要の改正を行ったものです。 
 
中段の改正省令通知には、改正省令の趣旨や内容が記載されています。 
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このコンテンツでは、業務手順書に盛り込むべき事項について説明します。 
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そもそも何故、指針や業務手順書は必要なのでしょうか。 
指針と業務手順書は、体制省令で作成が義務付けられています。 
体制省令とはその名の通り、薬局業務を行う体制を定めているもので、 
薬局の許可要件の１つです。 
体制省令では他にも、薬局の営業時間内は、常時、薬剤師がその薬局内に 
勤務していることや、１日平均処方箋数に対する薬剤師数を定めており、 
薬局の運営を行う上で、遵守していかなければならない基準となっています。 
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体制省令には、 
調剤業務に係る医療の安全確保や調剤業務に係る適正な管理の確保等、 
３つの目的を達成するために、指針と従業者に対する研修の実施、 
その他必要な措置を講じることが規定されており、 
その他必要な措置として業務手順書の作成、 
また、作成した業務手順書に基づく業務の実施が義務付けられています。 
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平成29年10月5日に発出された改正省令通知によって、 
偽造医薬品の流通防止に向けた対策の観点から、 
新たに薬局開設者の業務手順書に盛り込むべきとされた事項は９つあります。 
次のページからそれぞれの項目についてご紹介しますので、 
各薬局の実態に合わせて、この９つの項目について具体的な方法を 
業務手順書に規定してください。 
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業務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や、目視できるような損傷の有無を確認すること等を 
業務手順書に定めてください。 
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２つ目は返品受け入れ時の取扱方法等についてです。 
偽造医薬品の混入や開封済の医薬品の返品の受け入れを防ぐため、 
返品を受け入れる際、どのように行うかという取扱い方法について 
業務手順書に定めてください。 
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３つ目は医薬品貯蔵設備へ立ち入る者の特定と立ち入る方法についてです。 
医薬品貯蔵設備に立ち入ることができる者の範囲と立ち入る際の方法を 
業務手順書に定めてください。 
 
立ち入る際の方法として、例えば、従業員が立ち入る際は入退室の記録はせず、 
卸売販売業者など外部の方が入る場合は入退室の際に記録をつけることや、 
特に取扱いに留意が必要な医薬品を貯蔵している場所に立ち入る場合は 
入退室の際に記録をつけること等が考えられます。 
 
ただし、これらはあくまでも例示であり、 
必ずしもこれらの通りに行わなければならないのではなく、 
薬局の実態に合わせて業務手順書に規定してください。 
 
また、医薬品貯蔵設備に立ち入ることができるのは、 
原則としてその薬局の従業員のみです。 
薬局の従業員が立ち会うこと等の措置をとることで、 
外部の方を「立ち入ることができる者」とすることは差し支えありませんが、 
あらかじめ業務手順書に定めておく必要があります。 
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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１４条第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業務手順書に定めてください。 
この文書は電磁的記録でも差し支えありませんが、 
その際はあらかじめ相手方と合意しておくことが望ましいとされています。 
 
また、常時取引関係にある場合、住所又は所在地、電話番号 
その他の連絡先については省略することが出来ます。 
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５つ目は分割販売の手順についてです。 
 
調剤以外で、製造販売業者により医薬品に施された封を開けて 
販売・授与することを分割販売と言います。 
分割販売を行う際は、添付文書等を同封し、医薬品の容器又は直接の被包に、 
法第５０条で定められている「名称、製造番号又は製造記号」等のほか、 

「分割販売を行う者の氏名又は名称並びに分割販売を行う薬局の名称及び所在
地」等を 
記載する必要があります。 
また、これらを表示することを、業務手順書に定めてください。 
 
ただし、相手先が当該医薬品に係る情報等を既に持っている場合には、 
有効成分の名称等、表示の一部及び添付文書を省略できる場合があります。 
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６つ目は販売包装単位で調剤を行う際の措置です。 
 
箱やボトルのような販売包装単位で調剤を行う場合には、 
調剤された薬剤が再度流通することがないよう 
外観から調剤済みであることがわかるような措置を講じる必要があります。 
例えば調剤済みの箱に「調剤済み」と記載したり、 
箱を開封した上で薬剤を交付する等の方法が考えられます。 
 
薬局の実態に合った調剤方法を業務手順書に定めてください。 
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７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。 
 
医薬品の授受に当たっては、医薬品に施された封の状態を確認し、 
不審な点があった場合には医薬品の製造販売業者に確認を行うことが 
求められます。 
偽造医薬品や品質に疑念のある医薬品を発見した際、 
仕入れ経緯の確認や販売中断の具体的な手順等を、 
業務手順書に定めてください。 
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８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、 
業務手順書に定めてください。 
継続的な確認とは、ある種の医薬品の取引量が急増する、 
取引価格が極端に安価である等、 

通常の取引と異なる状況の有無とその原因等を日常的に確認しておくこと等があ
ります。 
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９つ目は管理者の業務の範囲についてです。 
購入者等の適切性の確認や、返品された医薬品の取扱いに係る最終的な判断等、 
管理者の責任において行う業務の範囲を定義して業務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業務手順書に定めてください。 
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以上で「薬局薬剤師が知らなければならない 
偽造医薬品流通防止に向けた対応について」のコンテンツは全て終了です。 
ご視聴いただき、ありがとうございました。 
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