
・変更内容によって必要書類が異なりますので、ご注意ください。
※のある書類は､既に中央区保健所に同一の書類を提出しており、かつ事項に変更がない場合は不要

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照　　添付書類はありません。

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

 □　特定販売に係る事項 記載例参照

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

 □　届出書添付書類
　　　　　チェックリスト

届出前のチェックとしてご利用の上、届出の際に併せてご提出ください。

 □　省令手順書

医薬品の安全使用並びに調剤された薬剤及び医薬品の情報提供のための業務に関する手
順書（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第1条第2項
第3号の規定に基づくもの）に、届出書添付書類チェックリストのうち、「かかりつけ薬局の基本
的機能」Ⅰ．に掲げられた各事項が記載されたもの

 □　かかりつけ薬局の基本的
　　機能を確認できる各種資料等

届出書添付書類チェックリストのうち、「かかりつけ薬局の基本的機能」Ⅱ．～Ⅶ．に掲げる各
種資料等を添付

Ⅱ．当該薬局に従事する薬剤師の勤務状況を把握できる勤務表は、前月の実績等ではな
く、薬局内で掲示等を予定しているもの
Ⅲ．お薬手帳の意義及び役割等については、「お薬手帳（電子版）の運用上の留意事項に
ついて」（平成27年11月27日付け薬生総発1127第4号）を参照
Ⅵ．在宅患者に対する薬学的管理及び指導の実績は、直近1年間におけるもの（予定の場合
は不可）
Ⅶ．医療機関に対して情報提供する際の文書様式は、副作用その他の服薬情報の情報提
供及びそれに基づく処方提案を行うもの

 □　健康サポート業務手順書
１　届出書添付書類チェックリストのうち、「健康サポート機能」Ⅰ．に掲げられた各事項が記載
されたもの
２　本手順書を別に作成せず、省令手順書の中に、これらの事項を記載したものでも可

 □　健康サポート機能を確認
　　できる各種資料等

届出書添付書類チェックリストのうち、「健康サポート機能」Ⅱ．～ⅩⅤ．に掲げる各種資料等
を添付

Ⅱ．医療機関その他の連携機関先のリストは、日常生活圏域内の機関を網羅的に掲出
Ⅲ．紹介文書は、副作用その他の服薬情報の情報提供及びそれに基づく処方提案を行うも
のではなく、受診勧奨又は紹介を行う際に使用するもの
Ⅴ．研修修了薬剤師の研修修了証は、写しと本証を持参
Ⅴ．研修修了薬剤師の勤務体制に係る資料は、当該薬剤師が常勤ではなく、常駐しているこ
とが確認できるもの
Ⅸ．要指導医薬品等の備蓄品目を薬効群毎に分類したリストは、48の薬効群ごとに１品目以
上あること。
ⅩⅢ．積極的な健康サポートに関する具体的な取組等の実績は、予定の場合は不可

イ：特定販売の実施、特定販売に係る各事項の変更

薬　局　の　変　更
・変更の内容によって、予め届出が必要な場合と変更後30日以内に届出が必要な場合があります。

予め届出が必要な場合

ア：薬局の名称の変更、相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先の変更、特定販売の中止、
　健康サポート薬局である旨の表示の中止、薬剤師不在時間の有無の変更

特定販売に係る各事項
　・特定販売を行う際に使用する通信手段　　　・特定販売を行う医薬品の区分
　・特定販売を行う時間　　　・営業時間のうち特定販売のみを行う時間
　・特定販売を行う際に広告に表示する名称；薬局の正式名称と異なる場合

　・特定販売を広告する際の主たるホームページアドレス及びその概要；インターネットを利用して広告する場合

　・特定販売を監督するために必要な設備の概要；特定販売のみを行う時間がある場合

ウ：健康サポート薬局である旨の表示



必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

薬局開設者が個人の場合

 薬局開設者の氏名の変更
 □　戸籍謄本（抄本）又は
　　戸籍記載事項証明書　※

 薬局開設者の住所の変更
　添付書類はありません。

6か月以内に発行されたものが有効
戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書については、届出の際、窓口で確認後すぐに返
却いたします。

薬局開設者が法人の場合

 薬局開設者の名称・住所の変更
 □　履歴事項全部証明書　※

 役員の氏名の変更
 □　戸籍謄本（抄本）又は
　　戸籍記載事項証明書　※

6か月以内に発行されたものが有効
戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書については、届出の際、窓口で確認後すぐに返
却いたします。

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書

１　記載例参照
２　新しく薬局開設者の業務に責任を有する役員になった者が欠格条項に該当しない場合
は、備考欄の「□ 申請者は、法第5条第3号イからトまでのいずれにも該当しません」にチェッ
ク

 □　履歴事項全部証明書　※
１　新しく薬局開設者の業務に責任を有する役員が加わった場合は必要
２　6か月以内に発行されたものが有効

 □　診断書　※

　申請者（申請者が法人であるときは、薬事に関する業務に責任を有する役員）が精神の機
能の障害により業務を適正に行うに当たって必要な認知、判断及び意思疎通を適切に行うこ
とができないおそれがある者である場合のみ添付
　（注意）診断年月日から３か月以内のものが有効

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

 □　資格者等一覧表 記載例参照

 □　証書又は雇用契約書　※ 管理薬剤師・勤務薬剤師・登録販売者について、使用関係を証する書類

 □　薬剤師免許証・
　　　販売従事登録証の写し　※

管理薬剤師・勤務薬剤師・登録販売者について、薬剤師免許証（又は登録済証明書）・販売
従事登録証の本証も持参

変更後30日以内に届出が必要な場合

エ：薬局開設者の氏名（名称）・住所の変更、薬局開設者の業務に責任を有する役員の氏名の変更

オ：薬局開設者の業務に責任を有する役員の変更 （開設者が法人の場合のみ）

カ：管理者・勤務薬剤師・登録販売者の就職・退職



必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

 □　資格者等一覧表 記載例参照

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

 □　戸籍謄本（抄本）又は
　　戸籍記載事項証明書　※

6か月以内に発行されたものが有効
戸籍謄本（抄本）又は戸籍記載事項証明書については、届出の際、窓口で確認後すぐに返
却いたします。

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照

 □　変更前後の平面図

１ 薬局の面積（うちのりで計算）の明示 調剤室は6.6㎡以上、薬局総面積はおおむね19.8
㎡以上必要
２ 調剤室、鍵のかかる貯蔵設備、冷暗貯蔵設備、透視（ガラス）面の内寸、給排水設備、待
合室、情報提供設備等を明示
３　要指導医薬品・一般用医薬品を販売する場合は、これらの陳列場所を明示

必要書類 記載上の注意等

 □　変更届書 記載例参照　　添付書類は必要ありません。

ケ：構造設備の主要部分の変更

コ：管理者の住所の変更、通常の営業日時の変更、、販売又は授与する医薬品の区分の変更、兼営事業の
　種類の変更、取り扱う放射性医薬品の種類の変更

キ：管理者・勤務薬剤師・登録販売者の週当たり勤務時間数の変更

ク：管理者・勤務薬剤師・登録販売者の氏名の変更



ＦＡＱ 

「薬事に関する業務に責任を有する役員」の定義等について 

「責任役員」の定義 

 薬局開設者・店舗販売業者において、各役員が分掌する業務の範囲を決定した結果、その分掌す

る業務の範囲に、薬事に関する法令※1に関する業務（薬事に関する法令を遵守して行わなければな

らない業務）が含まれる役員が「責任役員」に該当します。 

 すなわち、「責任役員」とは、新たに氏名又は選任を要する性質のものではなく、各役員が分掌

する業務の範囲によりその該当性が決まるものです。 

  

※1 薬事に関する法令とは、薬機法、麻薬及び向精神薬取締法（昭和28年法律第14号）、毒物及び劇物

取締法（昭和25年法律第303号）並びに医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行令（昭和36年政令第11号）第1条の3各号に規定する薬事に関する法令をいいます。 

 

「責任役員」の範囲 

 株式会社（特例有限会社を含む） 

会社を代表する取締役及び薬事に関する法令に関する業務を担当する取締役 

  （指名委員会等設置会社については、会社を代表する執行役及び薬事に関する法令に関する 

業務を担当する執行役） 

 持分会社 

  会社を代表する社員及び薬事に関する法令に関する業務を担当する社員 

 その他の法人 

  上記に準ずる者 

  

申請者の欠格条項 
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５条３号イからトまでに

規定される申請者の欠格事項は以下のとおりです。 

 

 イ 法第75条第１項の規定により許可を取り消され、取消しの日から３年を経過していない者 

 ロ 法第75条の２第１項の規定により登録を取り消され、取消しの日から３年を経過していな

い者 

 ハ 禁錮以上の刑に処せられ、その執行を終わり、又は執行を受けることがなくなつた後、３

年を経過していない者 

 二 イからハまでに該当する者を除くほか、この法律、麻薬及び向精神薬取締法、毒物及び劇

物取締法（昭和二十五年法律第三百三号）その他薬事に関する法令で政令で定めるもの又

はこれに基づく処分に違反し、その違反行為があつた日から二年を経過していない者 

 ホ 麻薬、大麻、あへん又は覚醒剤の中毒者 

 へ 心身の障害により薬局開設者・店舗販売業者の業務を適正に行うことができない者として

厚生労働省令で定めるもの 

 ト 薬局開設者・店舗販売業者の業務を適切に行うことができる知識及び経験を有すると認め

られない者 

 

 



薬事に関する法令で政令で定めるものについて 
 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５条第３号ニに規定され

る申請者の欠格事項は以下のとおりです。 

 

１ 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（昭和３５年法律第１４

５号） 

２ 麻薬及び向精神薬取締法（昭和２８年法律第１４号） 

３ 毒物及び劇物取締法（昭和２５年法律第３０３号） 

４ その他薬事に関する法令で政令で定めるもの 

 一 大麻取締法（昭和２３年法律第１２４号） 

 二 覚せい剤取締法（昭和２６年法律第２５２号） 

 三 あへん法（昭和２９年法律第７１号） 

 四 安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和３１年法律第１６０号） 

 五 薬剤師法（昭和３５年法律第１４６号） 

 六 有害物質を含有する家庭用品の規制に関する法律（昭和４８年法律第１１２号） 

 七 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（昭和４８年法律第１１７号） 

 八 国際的な協力の下に規制薬物に係る不正行為を助長する行為等の防止を図るための麻薬及び

向精神薬取締法等の特例等に関する法律（平成３年法律第９４号） 

 九 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１９２号） 

 十 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成１５年法

律第９７号） 

 十一 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成２５年法律第８５号） 

 十二 臨床研究法（平成２９年法律第１６号） 


