
登録販売者制度、何が変わったの？
このコンテンツは、店舗販売業で働く登録販売者の方を対象として、登録販売者
制度の改正のポイントについて、現在の制度と令和５年４月１日に改正された点を
中心に説明します。
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以降のスライドでは、法令を表記方法欄のように略してお伝えします。
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本題に入る前に、「登録販売者制度」そのものについて、復習です。ウォーミング
アップです！

「登録販売者」は何という法律で規定されているでしょうか？

A  薬事法
B 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

正解は、B 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
律です。
以前は、「薬事法」と言いました。
とても長い法律名なので、「医薬品医療機器等法」という略称が使用されることが
多いです。
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では、「登録販売者」とは、どのような資格でしょうか？

「登録販売者」は、一般用医薬品のうち指定第２類を含む第２類医薬品及び第３類
医薬品に限り、販売が認められている平成１８年に新設された資格です。

なお、「一般用医薬品のリスク分類」のとおり、リスクの高い第１類医薬品の販売に
ついては、薬剤師しか認められていません。

また、一般用医薬品よりもさらにリスクの高い医薬品である要指導医薬品も、薬剤
師しか販売することができません。
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では、本題に入ります。

登録販売者制度は、今までに数回改正が行われています。

具体的には、平成２７年に登録販売者試験の受験資格と管理者要件などに関す
る改正が、令和３年には管理者要件などに関する改正が、令和４年には、登録販
売者の継続的研修の実施などに関する改正が行われました。
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令和５年３月３１日に「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の一部を改正する省令」が公布され、４月１日に施行され
ました。これにより、管理者要件が更に一部改正されました。

また、「登録販売者制度の取扱い等について」という通知が発出され、登録販売者
制度について整理が行われました。

詳細については、令和５年３月３１日に発出された各通知を御確認ください。
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77

登録販売者制度改正の概要は、スライドに挙げた①から⑦です。
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88

コンテンツ①では、主に店舗管理者の経験要件や経過措置について説明します。
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まず、登録販売者試験の受験資格についてです。
医薬品の販売経験がない方も受験でき、受験の年齢制限もありません。
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次に、店舗管理者の経験要件についてです。
以前は、実務又は業務に従事した期間が通算して２年以上ないと、登録販売者が店舗管理者
になることができませんでしたが、令和５年４月１日からの制度改正により、実務又は業務に
従事した期間が通算して１年以上２年未満の場合でも、要件を満たせば管理者になることがで
きるようになりました。

登録販売者が店舗管理者になるためには、3つの要件のいずれかにあてはまる必要がありま
す。

１つめの要件は、「過去５年間において、薬局や店舗販売業などで実務又は業務に従事した
期間が通算して２年以上ある」ことです。月単位で数え１か月８０時間以上従事した場合にカウ
ントできます。
また、１か月８０時間以上を満たさない場合でも、月当たりの時間数にかかわらず月単位で２
年以上従事した期間があり、かつ、合計１９２０時間以上従事した場合も経験要件としてみなさ
れます。

２つめの要件は、「過去５年間のうち、薬局や店舗販売業などで実務又は業務に従事した期間
が通算して１年以上あり、かつ必要な研修を修了している」ことです。
月単位で数え１か月１６０時間以上従事した場合にカウントできます。
また、１か月１６０時間以上を満たさない場合でも、月当たりの時間数にかかわらず月単位で１
年以上従事した期間があり、かつ、合計１９２０時間以上従事した場合も経験要件としてみなさ
れます。
必要な研修とは、継続的研修及び追加的研修のことです。この要件を満たすには、２種類の
研修を修了している必要があります。

３つめの要件は、「薬局や店舗販売業などでの従事期間が通算して１年以上で、過去に店舗
管理者として業務に従事した経験がある」ことです。
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ただし、ここで認められる従事期間は、平成２１年６月１日以降に従事した期間に限られます。
月当たりの時間数にかかわらず、月単位で１年以上、かつ、合計１９２０時間以上従事した場
合に認められます。
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店舗管理者は、法で店舗を実地に管理する者と定められており、１つの店舗に1人
です。
店舗には、店舗管理者以外に要件を満たす登録販売者が複数いる場合もありま
す。
管理者要件を満たす登録販売者は、医薬品を１人で販売することができます。

一方、この要件を満たさない登録販売者は、薬剤師や管理者要件を満たす登録
販売者の管理・指導の下でのみ、医薬品を販売することができます。
また管理者要件を満たさない旨が容易に判別できる必要な表記をしなければなり
ません。
例えば、研修中である旨を名札に表記します。
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店舗管理者は、販売する医薬品の分類によって、要件が異なります。

要指導医薬品又は第１類医薬品を販売し、授与する店舗の管理者は、原則、薬剤
師です。

第２類医薬品又は第３類医薬品を販売し、授与する店舗の管理者は、薬剤師又は、
管理者要件を満たす登録販売者です。管理者要件を満たさない登録販売者は、
管理者にはなれません。

要指導医薬品又は第１類医薬品を取扱う店舗で、薬剤師を店舗管理者とすること
ができない場合は、過去５年間のうち、要指導医薬品若しくは第１類医薬品を販売
又は授与する薬局・ 店舗販売業において、管理薬剤師の下で登録販売者として
通算して ３年以上業務に従事した者等が、管理者になることができます。
ただし、登録販売者が管理者になる場合は、管理者を補佐するものとして薬剤師
を置かなければならない等の条件があります。
また、要指導医薬品又は第１類医薬品の販売は、薬剤師が行わなければなりま
せん。
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次は、経過措置についてです。

３つの管理者要件のいずれも満たさない場合でも、当分の間の経過措置として、
相当程度の従事経験がある場合は、３つめの要件を満たすものとして管理者にな
ることができます。
相当程度の従事経験とは、平成２１年６月１日以降に実務又は業務経験が通算し
て５年以上あり、かつ、一般用医薬品の販売又は授与の業務に係る適正な管理を
確保するために必要な研修を通算して５年以上受講していることです。
なお、従事期間は月単位で数え、１か月８０時間以上従事した場合にカウントでき
ます。
１か月８０時間以上を満たさない場合、月当たりの時間数にかかわらず月単位で
従事した期間が５年以上あり、かつ、合計４８００時間以上従事した場合も認めら
れます。
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以上で「① 登録販売者制度の改正のポイントについて その１」のコンテンツは
終了です。
御視聴いただき、ありがとうございました。
②では、登録販売者制度のうち店舗販売業者が遵守しなければならない事項に
ついて説明します。
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