
特定販売に係る届出等の手引き 

 
 

 

大 阪 市 健 康 局 生 活 衛 生 部 

生活衛生課（薬務指導グループ） 

〒530-8201 

大阪市北区中之島 1-3-20 

大阪市役所 2 階   

℡06-6208-9986 

届出書等の用紙 

（薬 局）https://www.city.osaka.lg.jp/kenko/page/0000269011.html 

（店舗販売業）https://www.city.osaka.lg.jp/kenko/page/0000269440.html  

からダウンロードすることができます。 

  ２０２５．４

（法第 10 条第２項、法第 38 条） 

薬局開設者は、その薬局の名称その他厚生労働省令で定める事項を変更しようとすると

きは、あらかじめ、厚生労働省令で定めるところにより、その薬局の所在地の都道府県知

事（保健所設置市の場合は市長）にその旨を届け出なければならない。 

 

（規則第 16 条の２、規則第 159 条の 20） 

  法 第 十 条 第 二 項 の厚 生 労 働 省 令 で定 める事 項 は、次 のとおりとする。 

一  薬 剤 師 不 在 時 間 の有 無  

二  相 談 時 及 び緊 急 時 の電 話 番 号 その他 連 絡 先  

三  特 定 販 売 の実 施 の有 無  

四  第 一 条 第 四 項 各 号 に掲 げる事 項  

五  健 康 サポート薬 局 である旨 の表 示 の有 無  

２  法 第 十 条 第 二 項 の規 定 による届 出 は、様 式 第 六 による届 書 を提 出 するこ

とによつて行 うものとする。 

３  当 該 薬 局 において新 たに特 定 販 売 を行 おうとする場 合 にあつては、前 項 の

届 書 には、第 一 条 第 四 項 各 号 に掲 げる事 項 を記 載 した書 類 を添 えなければなら

ない 
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第１ 特定販売の概要について 

許可を受けた薬局、店舗の所在地以外の場所にいる者に対してインターネットや電話等により、

一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品（医療用医薬品・要指導医薬品を除く）を販売等することを、

特定販売といいます。 

・一般用医薬品の販売は、薬局・店舗販売業の許可を取得した有形の店舗が行うこと。 

・一般用医薬品の販売は、注文を受けた薬局・店舗で必要な資質・知識を持った専門家が行うこと。 

 

第２ 特定販売に係る届出 

(様式は本冊子のコピー又はホームページからダウンロードすることができます。） 

１ 新たに特定販売を行おうとする場合 

新たに特定販売を行おうとする場合、事前に届出を行う必要があります。 

変更届に必要な書類（各１部） 

(1) 変更届書（医薬品医療機器等法施行規則様式第六） 

(2) 特定販売に関する書類 

(3) 店舗の平面図 

(4) 特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告する場合は、主たるホームペー

ジの構成の概要を示した下記書類（複数のホームページを開設している場合は、それらの全

てについて関連する書類を添付すること） 

・ ホームページのトップページ 

・ 医薬品の表示内容（個別の販売ページ、販売する医薬品一覧、検索結果等） 

・ 薬局（店舗）の管理及び運営に関する事項（詳細は４ページ参照） 

・ 要指導医薬品及び一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項（詳細は４ページ参照） 

・ 薬局（店舗）の主要な外観の写真 

・ 薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品の陳列の状況を示す写真 

・ 現在勤務している薬剤師又は登録販売者の別及びその氏名 

・ 開店時間と特定販売を行う時間が異なる場合にあっては、その開店時間及び特定販売を行う

時間 

・ 特定販売を行う薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品の使用期限 

(5)  カタログ等を用いて特定販売を行う場合は、その概要が分かる資料 

(6)  入手方法等に関する資料 

ホームページを開設せず、アプリケーションソフト等を利用して特定販売を行う場合には、

当該ソフト等の入手方法等に関する資料を添付すること。  

 

２ 特定販売に係る変更が生じる場合 

 特定販売に係る次の事項について変更が生じる場合、事前に届出を行う必要があります。 

(1) 特定販売の実施の有無（あり⇔なし） 

(2) 特定販売を行う際に使用する通信手段 

(3) 特定販売を行う医薬品の区分 

(4) 特定販売を行う時間及び営業時間のうち特定販売のみを行う時間 

(5) 特定販売を行うことについての広告に許可証と異なる名称を表示するときは、その名称 
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  (6) 主たるホームページアドレス 

  (7) ※特定販売の実施方法に関する適切な監督を行うために必要な設備の概要 

※特定販売のみを行う時間がない場合は不要です。 

 

変更届に必要な書類（各１部） 

(1) 変更届書（医薬品医療機器等法施行規則様式第六） 

(2) 特定販売に関する書類 

 

なお、特定販売に係る変更に付随して、薬局・店舗販売業として許可されている内容に変更が生じ

る場合には、それぞれの「各種申請・届出等の手引き」をご参照ください。 

 

３ 記載上の留意事項 

〇店舗の平面図記載例 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 特定販売を行う一般用医薬品等は、当該店舗内に陳列する必要があるため、店舗の平面図に医

薬品の貯蔵・陳列場所を記載してください。 

・ 特定販売を行う際に使用する通信設備は、当該店舗に設置する必要があるため、店舗の平面図

に通信機器の場所を記載してください。 

・ 通信設備は、薬局・店舗の構造設備として備える必要があります。 

従って、当該設備を個人の携帯電話等で代用することは認められません。 

 

 

  

 

出入口 

調剤室 

事務室 

待合室 

情報提供場所 

当該店舗に貯蔵・

陳 列 し て い る 医

薬品を販売・授与

すること 

第
２
類
・
第
３
類
医
薬
品 

ＰＣ 電話 

特定販売に使用する

通信設備を当該店舗

内に設置すること 

調剤台 

麻薬 毒薬 

冷暗所 

分包機 

給排水設備 

進入防止措置 

ガラス面 
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第３ 特定販売について 

１ 基準 

  特定販売を行う薬局・店舗においては、省令に定める構造設備及び業務を行う体制※等に適合す

る必要があります。 

※ 薬局等構造設備規則、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 

 （構造設備規則第１条第１項及び第２条第１項関係） 

・看板の設置等、薬局・店舗であることがその外観から明らかであること。 

・購入者が容易に出入りできる構造であること。 

・営業時間のうち特定販売のみを行う時間がある場合には保健所設置市等が特定販売の実施方法に

関する適切な監督を行うために必要な設備を備えていること。 

・開店時間の１週間の総和が 30 時間以上、そのうち深夜（午後 10 時から午前５時まで）以外の開店

時間の一週間の総和が 15 時間以上を目安に実店舗を開店すること。 

（平成 26年３月 10 日付け薬食発 0310 第１号厚生労働省医薬食品局長通知） 

２ 特定販売の方法等（規則第 15 条の６、規則第 147 条の７関係） 

・店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品を販売すること。 

・特定販売を行う広告に、別表第１の２及び第１の３に掲げる情報（Ｐ.４を参照）を、見やすく表

示すること。 

・特定販売を行うことについて広告をするときは、医薬品を区分ごとに表示すること。 

・インターネットを利用して広告するときは、保健所設置市等が容易に閲覧することができるホーム 

ページで行うこと。 

なお、インターネット販売を行う店舗の一覧が厚生労働省のホームページに掲載されます。 

３ 情報提供等（法第 36 条の 10 第２項、第３項、規則第 159 条の 15、16 関係） 

適正な使用のため、医薬品の販売は次の(1)～(4)の手順で行ってください。 

(1)使用者の状態等の確認 

 

 

 

 

 

 

(2)使用者の状態等に応じた個別の情報提供等 

 
 

 

 

 

(3)提供された情報を理解した旨等の確認 

 

 

(4)商品の発送 

【確認事項】 

・性別、年齢               ・他の薬剤又は医薬品の使用状況   

・症状                ・医療機関の受診の有無やその内容 

・持病等の有無やその内容       ・妊娠の有無、妊娠週数 

・授乳の有無             ・当該医薬品に係る購入・使用経験の確認 

・副作用歴の有無やその内容     ・その他気になる事項（自由記載）等 

【情報提供内容】 

・用法・用量       ・使用上の留意点（飲み方や、長期に使用しないこと）等 

・服用後注意すべき事項（○○が現れた場合は使用を中止し、相談すること）等 

・その他（資格者の氏名等）等 

【確認事項】 

・提供された情報を理解したこと   ・再質問、他の相談はないこと 
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４ 掲示事項 

(1) 別表第１の２(規則第 15条の６、第 147条の７関係) 

薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

要指導医薬品及び一般用医薬品の販売に関する制度に関する事項 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2)別表第１の３(規則第 15条の６、第 147条の７関係) 

 

 

 

 

 

５ 禁止事項（規則第 15条の３～５、規則第 147条の４～６関係） 

・使用の期限を超過した医薬品の販売等、販売等の目的で貯蔵・陳列・広告の禁止 

・オークション形式での販売の禁止 

・購入者によるレビューや口コミ、レコメンドの禁止 

・購入履歴等から自動的に特定の医薬品の購入又は譲り受けを勧誘する方法等による広告の禁止 

  

 

 

 

 

□ 医薬品の定義          

□ 医薬品等の表示 

□ 医薬品の情報提供、指導      

□ 医薬品の陳列 

□ 要指導医薬品の陳列 

□ 指定第二類医薬品の陳列等  

□ 指定第二類医薬品の禁忌の確認及び相談勧告 

□ 健康被害救済制度             

□ 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置 

□ 店舗の主要な外観の写真（看板等の標識） 

□ 医薬品の陳列状況を示す写真 

□ 現在勤務している薬剤師又は研修中の登録販売者若しくはそれ以外の登録販売者の別、

氏名及び担当業務（勤務シフト表の掲示でも可） 

□ 開店時間及び特定販売を行う時間（開店時間と特定販売を行う時間が同じ場合は不要） 

□ 医薬品の使用期限（在庫で、最も使用期限までの期間が短いものを記載するのでも可） 

□ 許可の区分の別               

□ 許可証記載事項 

□ 管理者の氏名                 

□ 現在勤務している薬剤師又は研修中の登録販売者若しくはそれ以外の登録販売者の

別、氏名及び担当業務 

□ 取り扱う医薬品の区分        

□ 勤務する者の名札等による区別に関する説明 

□ 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入等の申込みを

受理する時間  

□ 相談時及び緊急時の電話番号、その他連絡先 

□ その他必要な事項 
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６ 販売記録の作成・保存（規則第 14 条第２項～第５項、規則第 146 条第２項～５項） 

   医療用医薬品、薬局製造販売医薬品、要指導医薬品、第一類医薬品については、次の①～⑥の事

項について記録し、2年間保存してください。（第二類医薬品、第三類医薬品は努力義務。） 

   なお、医療用医薬品・要指導医薬品については、特定販売できません。 

 医療用医薬品・ 

薬局製造販売医薬品・ 

要指導医薬品・第一類医薬品 

第二類医薬品・ 

第三類医薬品 

① 品目 

義務 

（2年間保存） 
努力義務※ 

② 数量 

③ 販売日時 

④ 販売等を行った薬剤師等の氏名 

⑤ 購入者が情報提供を理解したことの 

確認の結果 

⑥ 購入者の連絡先 努力義務 

 

※ 第三類医薬品は、④のうち情報提供を行った薬剤師・登録販売者の氏名及び⑤は規定なし  
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７ その他 

(1)濫用等のおそれのある医薬品の販売（規則第 15 条の２、規則第 147 条の３関係） 

薬局製造販売医薬品又は一般用医薬品のうち、濫用等のおそれがあるものとして厚生労働大臣が

指定した医薬品については、次に掲げる方法により販売を行う必要があります。 

(ア)販売にあたっては、次の a～dの事項を確認すること。 

 a 購入者が若年者（高校生・中学生等）である場合にあっては氏名及び年齢 

 b 他の薬局等における当該医薬品及び他の濫用等のおそれのある医薬品の購入の状況 

 c 多量・頻回購入の場合は、その理由 

 d その他適正な使用を目的とする購入であることを確認するために必要な事項 

(イ)上記(ア)を確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる数量※に限り、販売

すること。 

 ※原則として、薬効分類ごとに１人１包装単位（１箱、１瓶等）。使用目的が異なる医薬品を販

売等する場合には、それぞれの用途ごとに１人１包装ずつを適正数量とする。 

 

＜濫用等のおそれのある医薬品＞ 

以下に掲げるもの、その水和物及びそれらの塩類（以下、指定成分）を有効成分として含有する

製剤（以下、指定医薬品） 

１．エフェドリン  

２．コデイン  

３．ジヒドロコデイン  

４．ブロモバレリル尿素  

５．プソイドエフェドリン  

６．メチルエフェドリン  

・指定医薬品は、指定成分を有効成分として配合する製剤であり、生薬を主たる有効成分と

する製剤は含まれない。 

・ジヒドロコデインセキサノール及びリン酸ヒドロコデインセキサノールは、ジヒドロコデ

インを含む混合物であるため、これらを有効成分として配合する製剤は、指定医薬品とな

る。 

 

(2)指定第二類医薬品の販売（規則第 15 条の７、規則第 147 条の８関係） 

 禁忌の確認や専門家への相談を促す掲示・表示を行うとともに、購入者にその内容が確実に認識

できるよう措置を講ずること。（例：ポップアップ表示等） 

 

(3)その他留意事項 

・インターネットを利用して広告するときは、ホームページの内容や構成等は、当該店舗管理者の管

理義務であること。 

・医薬品の貯蔵、陳列、搬送等 については、当該店舗管理者の管理義務であること。 

・医薬品の貯蔵、陳列、搬送等の手順についても、業務に関する手順書に記載すること。 

・特定販売が適切に行われるよう、薬局・店舗販売業者は従事者に対する研修の実施その他必要な措

置を講じること。 



医薬品医療機器等法施行規則様式第六 

 

変 更 届 書 

 
上記により、変更の届出をします。 

   
令和  年  月  日 

 住 所  

              法人にあっては､主た 

              る事務所の所在地   

              氏 名 

              法人にあっては､名称 

               及び代表者の氏名                   

大阪市長  

業務の種別 
□ 薬局・店舗販売業                    第           号・     年    月   日

□ 薬局製造販売医薬品製造業･製造販売業 第           号・     年    月   日

□ 高度管理医療機器等販売業･貸与業   第           号・     年    月   日

□ 管理医療機器販売業・貸与業 
許可番号及び年月日 

薬局、製造所、 

営業所又は店舗 

名 称 

所在地 
  

変 

更 

内 

容 

事   項 変  更  前 変  更  後 

 

  

変 更 年 月 日 令和   年   月   日 

備      考 

【申請者の欠格事項】該当する項目に〇をつけてください。 
 変更後の薬事に関する業務に責任を有する役員は、医薬品医療機器等法第５条第
１項第３号イからトまでに掲げる者に該当するか。 
（ 該当しない ・ 該当する（詳細：                         ） ）
 
【添付書類の省略】 

□薬剤師免許証/販売従事登録証（氏名：        ） 
 □登記事項証明書 □その他(             ） 

（                   ）の申請書（変更届書）に添付済み。

 

〔連絡先〕 担当者名：  

電話番号：  



医薬品医療機器等法施行規則様式第六 

変 更 届 書 

 
上記により、変更の届出をします。 

   
令和  年  月  日 

 

 住 所  

              法人にあっては､主た  東京都○○区○○町○丁目○番○号 

              る事務所の所在地   

              氏 名 

              法人にあっては､名称   △△ 株式会社 

               及び代表者の氏名    代表取締役 〇〇 〇〇        
 

大阪市長  

業務の種別 
☑ 薬局・店舗販売業                   第△△△△△号・令和〇年□□月△日

□ 薬局製造販売医薬品製造業･製造販売業 第          号・     年    月   日

□ 高度管理医療機器等販売業･貸与業   第      号・   年  月  日

□ 管理医療機器販売業・貸与業 
許可番号及び年月日 

薬局、製造所、 

営業所又は店舗 

名 称 △△ドラッグストア            

所在地 
  

大阪市北区中之島〇丁目〇番〇号  

変 

更 

内 

容 

事   項 変  更  前 変  更  後 

 

 

 

特定販売の有無 

 

 

 

無 

 

 

 

有 

変 更 年 月 日   令和〇〇年△△月□□日 

 

備      考 

【申請者の欠格事項】該当する項目に〇をつけてください。 
 変更後の薬事に関する業務に責任を有する役員は、医薬品医療機器等法第５条第
１項第３号イからトまでに掲げる者に該当するか。 
（ 該当しない ・ 該当する（詳細：                         ） ）
 

【添付書類の省略】 

□薬剤師免許証/販売従事登録証（氏名：        ） 
 □登記事項証明書 □その他(             ） 

（                   ）の申請書（変更届書）に添付済み。

 

〔連絡先〕 担当者名：〇〇 〇〇 

電話番号：ｘｘ－ｘｘｘｘ－ｘｘｘｘ 

許可番号、有効期間の開

始年月日を記載。 

個人の場合は現住所・個

人名を記載。 

法人の場合は登記され

た本店の所在地、商号及

び代表者の役職名、氏名

を記載。 

担当者とその連絡先を記載。 

変更が生じた年月日を記載。 



特定販売に関する書類 

            
（法第4条第3項4号ロ関係、法第26条第3項第5号関係） 

①特定販売を行う際に使用する  
 通信手段 

□インターネット □アプリケーションソフト □郵便 □電子メール 

□テレビ電話 □電話 □FAX □その他（            ） 

②特定販売を行う医薬品の区分 
□第一類医薬品  □指定第二類医薬品   □第二類医薬品 
□第三類医薬品  □薬局製造販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。） 

③ 特定販売を行う時間 
 

④ 営業時間のうち特定販売のみを行う

時間がある場合は、その時間 

 

⑤ 保健所設置市等が特定販売の実施方

法に関する適切な監督を行うために

必要な設備の概要 
※④に該当する場合のみ記入してください。 

画像又は映像を撮影・電送する設備 
□テレビ電話 
□デジタルカメラ 
□電子メールで送信するためのパソコン、インターネット回線等 
□現状についてリアルタイムでやりとりできる電話機・電話回線 
□その他（                          ) 

⑥ 特定販売を行うことについての広告  
に、申請書に記載する薬局（店舗）

の名称と異なる名称を表示するとき

は、その名称 

 

特定販売を行うこ

とについてインタ

ーネットを利用し

て広告するとき 

⑦ 主たるホームペ

ージアドレス 

 

⑧広告の手段 
□インターネット □アプリケーションソフト  □カタログ 
□チラシ     □はがき・ダイレクトメール 
□その他（                        ） 

 

 

 

 

 

 

 




