	
令和８年度薬事監視重点監視項目

　昨年度の監視結果で指摘が多かった項目や、若年層の薬物乱用が問題となっている現状を踏まえて令和８年５月１日に施行される指定濫用防止医薬品の取扱いについての項目を追加のうえ、下記のとおり設定する。

１　偽造医薬品の流通防止の観点から、医薬品納品時の目視確認、医薬品の貯蔵設備を設ける区域に立ち入ることができる者の範囲と立ち入る際の方法などが手順書に盛り込まれているか。
	薬局・店舗・配置・卸：平成29年10月５日付け薬生発第1005第１号
薬　　　局：体制省令第１条第２項
店舗販売業：体制省令第２条第２項
卸売販売業：施行規則第158条


２-①　濫用等のおそれがある医薬品の取り扱いは適切か。（～令和８年４月30日）
	薬　　　局：旧施行規則第15条の２
店舗販売業：旧施行規則第147条の３
配置販売業：旧施行規則第149条の７


２-②　指定濫用防止医薬品の取扱いは適切か。（令和８年５月１日～）
	・情報提供を行う場所
薬局・店舗・配置：法第36条の11第１項
施行規則第159条の18の２
　　　　　薬　　　局：構造設備規則第１条
　　　　　店舗販売業：構造設備規則第２条
・情報提供の実施
薬局・店舗・配置：法第36条の11第１項
施行規則第159条の18の２及び３
・情報提供の方法
薬局・店舗・配置：法第36条の11第１項
施行規則第７条の２及び第159条の18の４
・販売時の確認
薬局・店舗・配置：法第36条の11第２項
施行規則第159条の18の５
・対面等による情報提供が必要となる年齢及び数量
薬局・店舗・配置：法第36条の11第３項
施行規則第159条の18の６
令和８年２月13日付け医薬発0213第２号
・指定濫用防止医薬品販売等手順書
薬局・店舗・配置：施行規則第159条の18の７
　　　　　薬　　　局：体制省令第１条
　　　　　店舗販売業：体制省令第２条
　　　　　配置販売業：体制省令第３条
・掲示
薬　　　局：法第９条の５
施行規則第15条の15及び別表第一の二
　　店舗販売業：法第29条の４
施行規則第147条の12及び別表第一の二
・特定販売の方法
薬　　　局：施行規則第15条の６及び別表第一の二
店舗販売業：施行規則第147条の７及び別表第一の二
・配置販売に関する文書の添付
配置販売業：施行規則第149条の10及び別表第一の四
・陳列
薬局・店舗：法第57条の２
施行規則第218条の５
　　薬　　　局：構造設備規則第１条
　　店舗販売業：構造設備規則第２条
 令和７年12月26日付け医薬発1226第２号　第３
 令和７年12月26日付け医薬発1226第16号


３　薬局等の管理者が薬局開設者、店舗販売業者又は卸売販売業者に対し、薬局等の業務について必要な意見を書面にて申述できる体制が整備されているか。
	薬　　　局：法第９条の２第１項第２号
施行規則第15条の11の２第１項第１号及び第２号
店舗販売業：法第29条の３第１項第２号
施行規則第147条の11の２第１項第１号及び第２号
卸売販売業：法第36条の２の２第１項第２号
施行規則第156条の２第１項第１号及び第２号
配置販売業：法第31条の５第1項第２号
施行規則第149条の15第１項第１号及び第２号


４　従事する登録販売者に研修機関による研修を毎年度受講させ、また、研修を適切に受講していることを確認しているか。
	薬　　　局：施行規則第15条11の３
店舗販売業：施行規則第147条の11の３
配置販売業：施行規則第149条の16
令和４年３月29日付け薬生総発第0329第４号
令和６年４月10日付け医薬総発0410第４号


５　薬局機能情報として県に報告した内容が現状と相違なく、薬局内で閲覧若しくは、電磁的方法（電子メール、インターネット、ＰＣ等モニター画面での表示、ＣＤ－ＲＯＭ等の交付）により情報提供されているか。
	薬　　　局：法第８条の２第１項、第２項及び第３項


６　薬局の業務に係るサイバーセキュリティの確保のために必要な措置を講じているか。
	薬　　　局：法第８条第３項
施行規則第11条第２項第１号
令和５年３月31日付け薬生発第0331第14号
令和６年５月13日付け医政参発0513第８号及び医薬総発0513第１号
令和６年６月21日付け事務連絡「サイバー攻撃を想定した事業継続計画
（BCP）策定の確認表」について




※「法」：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（令和８年５月１日施行）
「旧施行規則」：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
（令和８年２月19日施行）
「施行規則」：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
（令和８年５月１日施行）
「体制省令」：薬局並びに店舗販売業及び配置販売業の業務を行う体制を定める省令（令和８年５月１日施行）
「構造設備規則」：薬局等構造設備規則（令和８年５月１日施行）
