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各            殿 

 

 

 

厚生労働省医薬・ 生活衛生局長 

（ 公  印  省  略 ）  

 

 

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 省令の施行等について 

 

 

本日、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（ 令和５ 年厚生労働省令第61号。以下「 改正省令」

と いう 。 ） が公布さ れ、 令和５ 年４ 月１ 日に施行さ れます。 改正内容等は下記の

と おり ですので、御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図る と と も に、

適切な指導を行い、 その実施に遺漏なき よ う 、 お願いいたし ま す。  

 

記 

 

第１  登録販売者の管理者要件の一部見直し 等 

１  改正内容 

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「 施行規則」 と いう 。 ） 第140条第

１ 項及び第149条の２ 第１ 項の規定によ り 、 登録販売者は、 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（ 以下「 店舗等」 と いう 。 ） 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 。 以下同じ 。 ） 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 た期間並びに登録販売者と し て業務（ 店

舗管理者又は区域管理者（ 以下「 店舗管理者等」 と いう 。 ） と し ての業務

を含む。 以下同じ 。 ） に従事し た期間（ 以下「 従事期間」 と いう 。 ） が通

算し て２ 年以上の場合（ 従事期間が通算し て２ 年以上であり 、 かつ、 過去
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に店舗管理者等と し て業務に従事し た経験がある 場合を除く 。 ） に、 店舗

管理者等になる こ と ができ る こ と と し ている 。  

今般の見直し においては、 当該要件に加えて、 過去５ 年間のう ち従事期

間が通算し て１ 年以上であり 、 施行規則第15条の11の３ 第１ 項、 第147条の

11の３ 第１ 項又は第149条の16第１ 項に定める 継続的研修並びに店舗又は区

域の管理及び法令遵守に関する 追加的な研修を修了し た場合には、 店舗管理

者等になる こ と ができ る こ と と し た。 ま た、 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

には、 店舗管理者等になる こ と ができ る こ と と し た。  

こ のほか、 店舗販売業者等は、 その店舗等において業務に従事する 登録

販売者に、 研修を毎年度受講さ せなければなら ないこ と を店舗販売業者等

の遵守事項と し て、 施行規則において明確化し た。  

 

 

２  留意事項 

（ １ ） 従事期間の取扱い 

改正省令によ り 、 過去５ 年間のう ち通算し て１ 年以上２ 年未満の従事期

間で店舗管理者等と なる こ と を希望する 登録販売者の従事期間は、 月単位

で計算する こ と と し 、 １ か月に160時間以上従事し た場合に、 店舗管理者等

になる にあたり 必要な実務又は業務に従事し たも のと 認めら れる こ と と し

た。  

ただし 、 従事すべき 就業時間に関し ては、 過去５ 年間において、 月当た

り の時間数にかかわら ず月単位で従事し た期間が通算し て１ 年以上あり 、

かつ、 合計1, 920時間以上従事し た場合は、 １ 年以上の従事期間を満たし た

登録販売者と みなし て差し 支えない。 なお、 季節によ る 疾病の変化等を踏

ま えた業務を経験する 観点から 、 特定の時期に従事期間が集中する 一方で

特定の時期の従事期間が不足する と いった偏り のある 状況は望ま し く な

く 、 １ 年間を通じ て均等に従事する こ と が望ま し い。  

 

（ ２ ） 追加的研修の取扱い 

ア 追加的研修の受講対象者について 

過去５ 年間のう ち通算し て１ 年以上２ 年未満の従事期間で店舗管理者

等と なる こ と を希望する 登録販売者を主な対象と する 。 ただし 、 それ以

外の登録販売者が受講する こ と を妨げない。 なお、 過去５ 年間のう ち従

事期間が通算し て２ 年以上の登録販売者における 店舗管理者等の要件に

ついては従前のと おり であり 、 店舗管理者等と なる ために追加的研修の

修了は必要と し ないも のの、 店舗管理者等の資質向上の観点から 受講さ



 

せる こ と が望ま し い。  

 

イ  追加的研修の内容等 

店舗等の管理及び法令遵守に関する 追加的研修は、 次に掲げる 事項につ

いて講義・ 演習によ り 行う こ と 。  

① ガバナンス 、 法規、 コ ンプラ イ アンス 等の基本的知識に関する 講義 

② 販売現場、 店舗等の管理に即し たコ ミ ュ ニケーショ ンに関する 演習 

③ ①及び②を踏ま えた、 店舗管理者等に求めら れる 対応についてのケ

ース ス タ ディ  

追加的研修の時間については、 ①、 ②及び③で合計６ 時間以上行う こ

と 。  

なお、 実施方法については対面、 オンラ イ ンのいずれの方法でも 差し

支えないが、 オンラ イ ンで実施する 場合は、 映像及び音声の送受信によ

り 相手の状態を相互に認識し ながら 通話をする こ と が可能な方法によ り

行う こ と 。  

ま た、 研修の内容等については、 令和４ 年度厚生労働科学研究費補助

金医薬品・ 医療機器等レギュ ラ ト リ －サイ エンス 政策研究事業「 店舗販

売業者等の管理者に求めら れる 資質の研究」 において検討を行ったも の

であり 、 当該研究においてと り ま と めた、 別添「 店舗販売業等の管理者

と なる 登録販売者の要件の見直し に関する 提言」 も 参考にする こ と 。  

 

ウ  追加的研修の修了の確認等 

追加的研修の研修実施機関は、 研修参加者の追加的研修の修了に当た

り 、 試験、 レ ポート その他の方法によ り 、 研修参加者の追加的研修内容

の習得を確認し 、 修了証等を研修参加者に対し 交付する こ と で、 修了認

定を適切に行う こ と 。  

ま た、 店舗販売業者等は、 受講対象者が追加的研修を受講し たこ と を

修了証等で確認し 、 その旨を適切に記録・ 保存する こ と 。  

 

エ 追加的研修の研修実施機関 

追加的研修の研修実施機関は、 追加的研修の実施に当たり 、 施行規則

第15条の11の３ 第１ 項、 第147条の11の３ 第１ 項又は第149条の16第１ 項

に定める 継続的研修に準じ て厚生労働大臣にあら かじ め届出を行う 必要

がある こ と 。 ま た、 届出及び追加的研修の実施に当たっての留意事項等

については、 「 登録販売者に対する 研修の実施要領について」 （ 令和５

年３ 月31日付け薬生総発0331第６ 号厚生労働省医薬・ 生活衛生局総務課

長通知） を参照する こ と 。  



 

 

（ ３ ） 従業者の区別等 

店舗販売業者等は、 施行規則第15条、 第147条の２ 又は第149条の６ に基

づいて、 過去５ 年間のう ち従事期間が通算し て２ 年未満の登録販売者（ 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 場合を除く 。 以下「 研修中の登録販売者」 と い

う 。 ） については、 その旨が容易に判別でき る よ う 必要な表記をする と と

も に、 薬剤師又は研修中の登録販売者以外の登録販売者の管理及び指導の

下実務に従事さ せなければなら ないこ と と し ていたと こ ろ、 １ の登録販売

者の管理者要件の見直し を踏ま え、 新たに店舗管理者等の要件を満たす登

録販売者については、 当該取扱いを不要と し た。  

 

（ ４ ） その他 

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 法律第

28条第３ 項及び第31条の２ 第３ 項の規定によ り 、 店舗管理者等は必要な能

力及び経験を有する 者でなければなら ないこ と と し ており 、 「 「 薬局開設

者及び医薬品の販売業者の法令遵守に関する ガイ ド ラ イ ン」 について」

（ 令和３ 年６ 月25日付け薬生発0625第13号厚生労働省医薬・ 生活衛生局長

通知） のガイ ド ラ イ ンの第４ の１ に規定する 事項を踏まえ、 店舗販売業者

及び配置販売業者は適切に管理者を選任する 必要がある 。  

そのため、 店舗販売業者及び配置販売業者は、 改正省令によ り 新たに店

舗管理者等の要件を満たすこ と と なった、 従事期間が１ 年以上２ 年未満の

登録販売者について、 新たに店舗管理者等と なる と き 及び従前の要件であ

る 従事期間が２ 年と なったと き に当該者の資質を適切に確認する こ と が望

ま し い。  

ま た、 店舗管理者等と し て従事さ せる に当たっては、 当該店舗等に勤務

する 登録販売者その他従業者に対する 業務の指示及び監督等の店舗等の管

理に係る 業務を適切に行う ため、 直近において一定の実務又は業務経験及

び外部研修の受講実績がある こ と が望ま し い。  

 

３  関連通知 

改正省令を踏ま え、 「 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 省令の施行等について」 （ 平成

26年８ 月19日付け薬食発0819第１ 号厚生労働省医薬食品局長通知） を廃止

し 、 当該通知における 取扱いを一部改めた上で、 「 登録販売者制度の取扱い

等について」 （ 令和５ 年３ 月31日付け薬生発0331第16号） を定め、 令和５ 年

４ 月１ 日から 適用する 。  



 

 

第２  サイ バーセキュ リ ティ の確保 

１  改正内容 

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「 施行規則」 と いう 。 ） 第11条第

２ 項第１ 号において、 薬局の管理者が遵守すべき 事項と し て、 保健衛生上

支障を生ずる おそれのないよ う 、 その薬局の構造設備及び医薬品その他の

物品を管理し 、 その他その薬局の業務につき 必要な注意をする こ と が規定

さ れている 。  

昨今、 医療機関に対する サイ バー攻撃が増加し ており 、 サイ バー攻撃に

よ り 診療が停止する 事案が発生し たこ と 、 また、 サイ バー攻撃によ り 医療

に  関する 患者の個人情報が窃取さ れる などの甚大な被害がも たら さ れ

る 可能性がある こ と 等を踏ま え、 医療機関における サイ バーセキュ リ ティ

対策に関する 取組の実効性を高める 必要が生じ ている 。  

こ れに関し て、 第12回健康・ 医療・ 介護情報利活用検討会医療等情報利

活用ワ ーキンググループ（ 令和４ 年９ 月５ 日開催） でと り ま と めら れた

「 医療機関のサイ バーセキュ リ ティ 対策の更なる 強化策」 において、 医療

機関の管理者が遵守すべき 事項と し て、 サイ バーセキュ リ ティ 対策を位置

付ける ための省令改正を令和４ 年度中に行う こ と と さ れたと こ ろである 。  

当該状況を踏ま え、 薬局においても 同様にサイ バーセキュ リ ティ 対策に

関する 取組の実効性を高める こ と が適切である ため、 施行規則第11条第２

項に基づく 薬局の管理者の遵守事項と し て、 サイ バーセキュ リ ティ の確保

について必要な措置を講じ る こ と を明確化する こ と と し た。  

 

２  薬局における サイ バーセキュ リ ティ の確保を講じ る 措置の遵守 

薬局における サイ バーセキュ リ ティ の確保に必要な措置については、 最

新の「 医療情報シス テムの安全管理に関する ガイ ド ラ イ ン」 （ 以下「 安全

管理ガイ ド ラ イ ン」 と いう 。 ） を参照の上、 サイ バー攻撃に対する 対策を

含めセキュ リ ティ 全般について適切な対応を行う こ と 。  

なお、 安全管理ガイ ド ラ イ ンに記載さ れている 内容のう ち、 優先的に取

り 組むべき 事項については、 厚生労働省において別途チェ ッ ク リ ス ト を作

成し 、 後日通知する 。  

 



 

1 

 

別添 

 

店舗販売業等の管理者と なる 登録販売者の要件の見直し に関する 提言 

 

１  はじ めに 

本研究班では、店舗販売業及び配置販売業（ 以下「 店舗販売業等」 と いう 。）

の管理者である 登録販売者が、 法令を遵守し て業務を遂行する ために必要な

能力・ 経験等が確保でき る よ う 、登録販売者に係る 研修のあり 方の検討を行っ

ている 。  

今般、 規制改革実施計画（ 令和４ 年６ 月７ 日閣議決定） において、 店舗販売

業の管理者と なる 登録販売者の要件を「 過去５ 年以内のう ち「 ２ 年以上」 かつ

「 1, 920 時間以上」 の実務経験が必要と さ れる 登録販売者に係る 店舗管理者要

件について、一定の追加的なオンラ イ ン研修などを条件と し つつ、「 ２ 年以上」

の要件を「 １ 年以上」 へと 見直す」 こ と と さ れた。  

そこ で、登録販売者に係る 関係団体から のヒ アリ ングを行い、ヒ アリ ング内

容を踏ま えて、 店舗販売業等の管理者と なる 登録販売者の要件の見直し につ

いて提言を行う 。  

 

２  要件の見直し によ り 生じ る 制度の変更点 

見直し によ る 管理者要件を満たせば、  

( 1)  研修中の名札を外すこ と ができ る  

( 2)  店舗販売業者等から 選任さ れれば管理者になる こ と ができ る  

( 3)  実務経験及び業務経験が２ 年未満でも 研修中の登録販売者の管理及び指

導を行う こ と ができ る  

( 4)  上記の変更点は、 店舗管理者のみなら ず区域管理者にも 適用さ れる  

 

３  要件の見直し に伴う 課題 

管理者と なる 登録販売者に求めら れる 実務経験（ 一般従事者と し ての経験）

又は業務経験（ 登録販売者と し ての経験）（ 以下「 実務・ 業務経験」 と いう 。）

が「 ２ 年以上」 から「 １ 年以上」 に見直さ れる こ と によ り 、 現行制度に比べ短

期間の実務・ 業務経験で管理者と なった場合に、 以下の事項が懸念さ れる 。  

( 1)  管理者又は管理代行者の管理・ 指導の下に従事する 期間が短縮さ れ、且つ

年 12 時間以上受講する 研修の受講の機会が減少する こ と から 、 具体的な店

舗等の管理方法等の管理者に求めら れる 知識が不足する こ と 。  

( 2)  一般用医薬品の販売においては、 季節ごと に異なる 医薬品を取り 扱う こ

と から 、 医薬品販売における 季節性に関する 経験が不足する こ と 。  



 

2 

 

( 3)  店舗等における アク シデント や医薬品等に関する 苦情への対応など、 生

活者や他の従業員等と のコ ミ ュ ニケーショ ン等の経験が不足する こ と 。  

 

４  要件の見直し の条件 

○ 規制改革実施計画においては、 店舗販売業の店舗管理者と なる 登録販売

者の要件を見直すこ と と さ れている が、現状、配置販売業の区域管理者と な

る 登録販売者についても 同じ 要件が課さ れている こ と から 、 同様に見直す

べき である と 考えら れる 。  

○ その上で、上記３ で挙げた不足事項を補う ために、追加的な研修を行う こ

と が適当である と 考えら れる 。  

 

５  追加的研修 

○ 追加的研修のあり 方について、 次のと おり 提言する 。  

実施主体 店舗販売業者又は配置販売業者（ 以下「 店舗販売業者等」 と い

う 。） 以外の第三者が実施する 研修（ 令和４ 年４ 月から 義務化

さ れた登録販売者に対する 研修を実施する こ と と し て厚生労

働大臣に届け出ている 機関）  

時間数 ６ 時間以上 

実施方法 対面又はオンラ イ ン（ 講師と 受講者、受講者同士がリ アルタ イ

ムでやり と り でき る 双方向性が確保でき る 方法に限る ）  

研修内容 ①ガバナンス 、法規、コ ンプラ イ アンス 等の基本的知識に関す

る 講義 

・ 店舗・ 区域管理において求めら れる ガバナンス 、法令遵守

の具体的内容と 対応 等 

②販売現場、店舗・ 区域管理に即し たコ ミ ュ ニケーショ ンに関

する 演習 

・ アク シデント ・ ク レ ームへの対応や店舗・ 区域マネジメ ン

ト に関する 演習 等 

③ケース ス タ ディ  

・ ①及び②を踏ま えて、店舗・ 区域管理者に求めら れる 医薬

品の販売マネジメ ント （ 例： 店舗・ 区域の管理、 不適切な

医薬品使用への管理者と し ての対応、 店舗販売業者等へ

の意見申述が必要な事例等） に具体的に対応する レ ポー

ト 作成及び検討 等によ る 受講者参加型の能動的学習 

受講対象 １ 年以上２ 年未満の実務・ 業務経験で店舗・ 区域管理者になろ

う と する 者（ ２ 年以上の実務・ 業務経験を有する 者も 受講可） 
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６  登録販売者の資質向上及び制度の適正な運用のために 

○ 従前のと おり ２ 年以上の実務・ 業務経験を有し ている 登録販売者につい

ては、 店舗販売業等の管理者と なる 場合に本研修を受講する 義務はないが、

資質向上に資する も のである こ と から 、 受講する こ と が望ま し い。  

〇 店舗販売業者等は、管理者の選任責任がある こ と から 、管理者の資質を継

続的に評価し 、 担保する 必要がある こ と に変わり はないが、 ２ 年未満の実

務・ 業務経験で管理者と なる 要件を満たし た登録販売者の資質については、

追加的研修の内容を踏ま えて、 以下の時期に確認を行う こ と が適切である 。 

・ 新たに管理者と なる と き  

・ 見直し 前の要件である ２ 年の実務・ 業務経験を満たし たと き  

○ ま た、 管理者要件を満たし ていない者に対し て店舗販売業者等が行う 実

務・ 業務経験の証明は、管理及び指導に携わった薬剤師又は管理者要件を満

たし た登録販売者に確認し た上で、 適切に行われる 必要がある 。  

〇 管理者は、その店舗等に勤務する 従業者を監督し 、店舗等の医薬品及びそ

の他の物品を管理し 、 その業務について必要な注意をする こ と 等の責務が

ある こ と から 、要件の見直し 後も 追加的研修のみなら ず継続的な実務・ 業務

経験の獲得が必要である 。  

〇 登録販売者は、 十分な知識経験を も と に一般用医薬品の販売と 適正使用

に携わる 薬剤師以外の専門家である こ と から 、 管理者要件を満たすこ と に

と どま ら ず、 引き 続き 資質向上に向けた研鑽を継続する こ と が求めら れる 。 

〇 追加的研修は 1 年の従事経験で現場の責任者になる こ と を予定し た研修

である 。店舗販売業等の管理者は、店舗販売業者等に対し て必要な意見を述

べる 立場にある こ と から 、自発的に意見を述べる こ と ができ る よ う に、同研

修の受講者は、内外から 広く 意見を取り 入れ、柔軟性をも った考え方を身に

付ける こ と が望ま れる 。  














